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Referat: 
Mit Hilfe eines kommerziellen, am Universitätsklinikum Leipzig vorhandenen 
Navigationssystems (Localite) ist es möglich, Interventionen in einer herkömmlichen MRT-
Umgebung unter Echtzeitnavigation durchzuführen. In der vorliegenden Arbeit werden die 
Genauigkeit, Benutzerfreundlichkeit sowie der Zeitaufwand für perkutane Punktionen mit 
diesem System untersucht. 
Zur Navigation wird das jeweilige Instrument optisch verfolgt. Die automatische 
Patientenregistrierung außerhalb des MR-Tunnels erfolgt über eine einmalige 3D-
Lokalisation spezieller MR-Marker. 24 Operateure mit unterschiedlicher radiologischer 
Erfahrung führten insgesamt 240 unterschiedlich schwere Punktionen an einem selbst 
entwickelten Phantom durch. Nach diesen Versuchen füllten die Operateure einen Fragebogen 
zur Handhabbarkeit des Systems aus. Zudem wurden 24 klinische perkutane Interventionen in 
nicht atemverschieblichen Körperregionen ausgewertet. Für alle Biopsien wurden Zeiten für 
charakteristische Arbeitsschritte dokumentiert.  
Die Treffergenauigkeit war im Phantomexperiment für alle Gruppen relativ hoch (Fachärzte: 
93%, Assistenzärzte: 88%, Studenten 81%; Cochran p=0,104). Die dazugehörigen 
durchschnittlichen Zeiten für einen Biopsiezyklus lagen, gemessen in Minuten, bei 4:13 (FÄ), 
4:42 (AÄ) und 5:06 (MS) (P<0,001). Die subjektiven Bewertungen des Navigationssystems 
an Hand der Aussagen (Items) des Fragebogens zeigten keine Abhängigkeit vom 
Erfahrungsgrad des Operateurs. Die diagnostische Genauigkeit der klinischen Interventionen 
lag bei 92%. Die mittlere Interventionszeit betrug dabei 18 min. 
Das Navigationssystem wurde erfolgreich für Interventionen in verschiedenen 
Körperregionen eingesetzt. Die Genauigkeit und die benötigten Eingriffszeiten sind mit 
anderen in der Literatur beschriebenen MRT-geführten Interventionen vergleichbar. Auch 
unerfahrene Operateure konnten das Navigationssystem relativ schnell und sicher anwenden.
 4
Abkürzungsverzeichnis 
2 Abkürzungsverzeichnis 
AÄ   Assistenzärzte 
BMI   Body-Mass-Index 
BWK   Brustwirbelkörper 
CT   Computertomographie 
DICOM  digital imaging and communications in medicine 
EKG   Elektrokardiogramm 
FÄ   Fachärzte 
FOV   Field of View 
FW   Flipwinkel 
GMALL German Multicenter Study Group on Adult Acute Lymphoblastic 
Leukemia 
HF   Hochfrequenz 
KM   Kontrastmittel 
LWK   Lendenwirbelkörper 
MR   Magnetresonanz 
MRT   Magnetresonanztomographie 
MS   Medizinstudenten 
MW   Mittelwert 
N   Normalverteilung 
NDI   Northern Digital Incorporated 
PET   Positronen-Emissions-Tomographie 
PSA   Prostataspezifisches Antigen 
SD   Schichtdicke 
SPSS   Statistical Package for the Social Sciences 
TA   Akquisitionszeit 
TE   Echozeit 
TIRM   Turbo-Inversion Recovery-Magnitude 
TR   Repetitionszeit 
TrueFISP  True Fast Imaging With Steady Precession 
TSE   Turbo-Spin-Echo 
TSH   Thyreoidea-stimulierendes Hormon 
VIBE   Volume Interpolated Breathhold Examination 
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3 Einführung in verschiedene Biopsieverfahren 
Eine Biopsie bezeichnet die Gewebeentnahme aus einem lebenden Organismus. Anschließend 
untersucht der Pathologe oder Mikrobiologe das entnommene Material. Deren Diagnose ist 
meist entscheidend für die folgende Therapie [Günther 1999]. Biopsien gelten daher als 
Goldstandard für die Diagnosesicherung malignomverdächtiger Erkrankungen. Biopsien 
können sowohl offen-chirurgisch, endoskopisch oder perkutan durchgeführt werden. 
Grundsätzlich können bei Biopsien folgende Komplikationen auftreten: Infektionen, 
Blutungen, Serome, Impfmetastasen im Operationsgebiet oder Stichkanal, Knochenfrakturen, 
Organ- sowie Nervenverletzungen [Adams 2010]. 
Bei der offenen Biopsie handelt es sich um einen chirurgischen Eingriff, der in der Regel 
unter Vollnarkose des Patienten durchgeführt wird. Der entscheidende Vorteil offener 
Gewebeentnahmen ist die hohe diagnostische Genauigkeit zwischen 91% und 96% [Adams 
2010]. Da der Operateur die Entnahmestelle direkt einsieht kann er eventuelle Blutungen 
sofort koagulieren. Ashford et al. zeigten in einem Vergleich zwischen offenen und CT-
gestützten Interventionen höhere Kosten für das offene Verfahren [Ashford 2006]. Diese 
Kostenberechnung ist allerdings sehr stark von den gewählten Instrumenten abhängig und 
kann bei perkutanen Verfahren auch ungünstiger sein. Bei der offenen Biopsie treten wegen 
der höheren Invasivität häufiger Komplikationen auf (4-19%). Der Zugang sollte im 
anschließenden Operationsgebiet einer eventuellen Tumorentfernung liegen. Andernfalls 
könnten die bei der Gewebeprobe entstanden Wund- und Narbenverhältnisse die endgültige 
Operation beeinträchtigen [Adams 2010]. 
Bei der endoskopischen Gewebeentnahme werden die Instrumente mit Hilfe einer Kamera 
und einer Lichtquelle (Endoskop) entweder über kleine Hautinzisionen oder durch natürliche 
Körperöffnungen in den Körper eingeführt. Über einen Bildschirm verfolgt der Operateur die 
Bewegung seiner Instrumente im Körperinnern des Patienten. Im Vergleich zur offenen 
Gewebeentnahme ist die Wundinzision bei endoskopischen Eingriffen erheblich kleiner. 
Teilweise werden solche Eingriffe auch ohne Vollnarkose durchgeführt. Beckmann et al. 
führten laparoskopische Leberpunktionen lediglich unter Analgosedierung durch [Beckmann 
2009]. Da der Operateur die Entnahmestelle ähnlich wie bei der offenen Operation direkt 
einsieht, können zum Beispiel Blutungen sofort erkannt und behandelt werden. Ein Nachteil  
des endoskopischen Verfahrens ist es, dass Gewebeentnahmen nur in präformierten Höhlen 
durchgeführt werden, welche genügend Raum für eine Gasinsufflation bieten. In einem 
Vergleich von Beckmann et al. waren Aufwand, Kosten und Komplikationen zwar geringer 
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als bei offenen Verfahren, jedoch höher als bei perkutanen Interventionen [Beckmann 2009]. 
Auch diese Beobachtung kann nicht unbedingt verallgemeinert werden. 
1883 berichtete Paul Ehrlich über die erste perkutane Biopsie. Die Läsion konnte er dabei 
durch die Haut tasten [Reuben 2003]. Heutzutage werden perkutane Biopsien üblicherweise 
bildgestützt durchgeführt. Bei den eingesetzten bildgebenden Methoden handelt es sich in der 
Regel um die Sonographie und Computertomographie und bei Knochenbefunden um die 
Röntgenfluoroskopie. In Fällen, in denen die genannten Verfahren die Läsionen nur schlecht 
oder gar nicht darstellen können, wird zunehmend die MRT zur Führung der Instrumente 
eingesetzt [Günther 1999]. Die Biopsiesysteme werden durch eine minimale Hautinzision 
unter Bildkontrolle zur Entnahmestelle vorgeschoben. Wird in Koaxialtechnik gearbeitet, 
kann das Biopsiesystem ohne Bildgebung entfernt und wieder eingeführt werden. Das 
Gewebetrauma bei perkutanen Eingriffen ist deutlich kleiner als bei einer offenen Operation 
und resultiert in einer signifikant geringeren Morbidität und Mortalität. Die 
Komplikationsraten werden mit 0 bis 1% angegeben [Adams 2010]. Der Eingriff kann in der 
Regel unter Lokalanästhesie durchgeführt werden und die Kosten sind meist geringer. Der 
minimal invasive Zugang beeinflusst die definitive chirurgische Tumorentfernung nur selten. 
Einige Läsionen können auf Grund ihrer Lage offen-chirurgisch nur schwer und mittels 
erheblichen Gewebetraumas erreicht werden. Insbesondere dann ist der perkutane, 
bildgestützte Zugang für die Gewebeentnahme die Methode der ersten Wahl [Weiss et al. 
2008]. Ein Nachteil der perkutanen im Vergleich zur offenen Biopsie ist, dass in weichen 
Geweben härtere Läsionen der Biopsienadel ausweichen können und somit einer sehr 
gezielten Gewebeentnahme entgehen [Skrzynski 1996]. Im Vergleich zur offenen Biopsie 
kann beim perkutanen Verfahren deutlich weniger Gewebe entnommen werden. Insbesondere 
bei aufwändiger histologischer Aufarbeitung kann es in seltenen Fällen nicht für eine exakte 
Diagnose ausreichen. Die diagnostische Genauigkeit ist daher mit 84% bis 98% etwas 
geringer als beim offenen Verfahren [Adams 2010]. 
Beim perkutanen Vorgehen werden grundsätzlich zwei verschiedene Entnahmeverfahren 
unterschieden. Bei der Feinnadelaspirationsbiopsie werden Zellen durch Unterdruck aus 
ihrem Gewebeverband herausgesaugt. Bei einer Stanzbiopsie hingegen verbleiben die Zellen 
in ihrem natürlichen Gewebsverband und werden als zusammenhängender Zylinder 
entnommen. Demnach eignet sich nur die Stanzbiopsie für eine histologische Untersuchung. 
Die Feinnadelaspiration dient lediglich einer zytologischen Analyse. Hinsichtlich der 
Sensitivität und Spezifität ist die Stanzbiopsie der Feinnadelaspiration überlegen. Eine genaue 
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Tumorklassifikation ist mit einer Zellaspiration nur eingeschränkt möglich [Günther 1999]. In 
der folgenden Arbeit wurden ausschließlich Stanzbiopsiesysteme verwendet. 
Perkutane Biopsien werden häufig unter Einsatz von Ultraschall durchgeführt. Vorteilhaft 
dabei sind die breite Verfügbarkeit von Sonographiegeräten, der geringe technische Aufwand, 
die in Echtzeit mögliche Instrumentenkontrolle, der jederzeit mögliche Wechsel der 
Bildebene, das Arbeiten ohne ionisierende Strahlung sowie die geringen Kosten. 
Einschränkungen ergeben sich durch das relativ kleine Sichtfeld und die eingeschränkte 
Darstellung von tief gelegenen Strukturen. Außerdem kommt es zur Auslöschung des 
Ultraschallsignals bei Messungen hinter luftgefüllten Hohlräumen oder hinter knöchernen 
oder verkalkten Strukturen. 
Neben dem Ultraschall wird auch die CT standardmäßig als bildgebendes Verfahren für 
perkutane Interventionen genutzt. Die CT erzeugt einen akzeptablen Weichteilkontrast, 
welcher unabhängig von Tiefe und umliegenden Strukturen ist. Unter CT-Fluoroskopie 
versteht man die rasche, kontinuierliche Erzeugung von CT-Bildern, die dem Operateur 
nahezu eine Echtzeitkontrolle des Instruments ermöglicht. Die Verfügbarkeit von CT-Geräten 
in Deutschland ist relativ hoch und die Kosten sind geringer als für eine MRT-geführte 
Intervention. Metallische Gegenstände, wie z. B. Endoprothesen können in der MRT zu 
starken Bildartefakten führen und somit die Darstellung pathologischer Läsionen 
einschränken. Die Strahlenexposition der CT für Patient und Arzt stellt im Gegensatz zur 
MRT und Sonographie eine deutliche Limitation bei der Führung von Interventionen dar 
[Weiss et al. 2008]. 
Unter Zuhilfenahme der MRT können durch deren überragenden Weichteilkontrast und die 
Anwendbarkeit von verschiedenen Kontrastmitteln viele Tumorläsionen sichtbar gemacht 
werden, die unter der Anwendung von CT und Sonographie unsichtbar bleiben. In solchen 
Fällen bietet sich die MRT auch für die Steuerung einer Gewebeentnahme an. Die fehlende 
ionisierende Strahlung und die Möglichkeit der freien Schichtorientierung sind weitere 
Vorteile bei längeren oder komplexeren Eingriffen. Interventionen unter MRT-Führung 
erfordern allerdings spezielle nicht magnetische Instrumente. Im Vergleich zur CT und 
Sonographie ist die Bildgebung zeitlich aufwendiger. Dadurch ist mit deutlich höheren 
Kosten im Vergleich zu den obigen bildgebenden Verfahren zu rechnen [Busse et al. 2008, 
Weiss et al. 2008]. Einige Patienten, wie z. B. viele Herzschrittmacherträger dürfen nicht im 
MRT untersucht werden. Zusätzlich ist eine Manipulation am Patienten bei Verwendung 
eines herkömmlichen, geschlossenen MRTs aufgrund des langen Untersuchungstunnels 
deutlich eingeschränkt. Eine Freihand-Instrumentenführung wie in der CT oder im 
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Ultraschall, ist in einem herkömmlichen MRT nur begrenzt durchführbar. Daher wurden 
bereits alternative Konzepte für Interventionen an MRT-Geräten entwickelt. 
Offene MRT-Scanner zeichnen sich durch einen besseren Patientenzugang aus. Der Patient 
befindet sich bei diesen Geräten nicht innerhalb einer Röhre, sondern zwischen zwei vertikal 
oder horizontal angeordneten Magnethälften und behält durch die offenere Bauart ein 
größeres Blickfeld in den Untersuchungsraum. Aus diagnostischer Sicht eignen sich diese 
Geräte insbesondere für die Untersuchung von klaustrophobischen und adipösen Patienten, 
sowie von Kindern in Begleitung eines Elternteils (z.B. Panorama HFO von Philips 1,0T). Für 
die Gelenkfunktionsprüfung sind auch Aufnahmen der Extremitäten in vom Thorax 
abgewinkelter Position möglich. Die angeführten Eigenschaften offener System sind auch 
vorteilhaft bei der Durchführführung von Interventionen. Der gute Zugang zum Patienten 
ermöglicht zum Beispiel eine Instrumentenkontrolle unter Echtzeitkontrollbildgebung. Offene 
Systeme haben aufgrund ihrer speziellen Bauart häufig eine geringere Magnetfeldstärke im 
Vergleich zu geschlossenen Systemen. Die Folgen sind eine reduzierte Bildqualität und 
weniger Optionen in der Bildgebung, wie zum Beispiel diffusionsgewichtete Sequenzen oder 
Spektroskopie [Tatli et al. 2007, Stephen et al. 2008, Moche et al. 2008]. Aufgrund der relativ 
hohen Anschaffungskosten sind offene Scanner weniger verbreitet. 
Die meisten Gerätehersteller stellen mittlerweile zylindrische MRT-Systeme mit 70 cm 
Röhrendurchmesser her. Eines dieser Geräte zeichnet sich mit einer Tunnellänge von nur 125 
cm (Magnetom Espree 1,5T, Siemens, Erlangen), anstatt der je nach Hersteller und Modell 
üblichen 160-173 cm aus. Die Untersuchung von klaustrophobischen und adipösen Patienten 
wird durch diese Bauart erleichtert, da sich der Kopf während der Untersuchung überwiegend 
außerhalb des Tunnels befindet [Wilbert 2004] und deutlich mehr Platz um den Patienten zur 
Verfügung steht. Diese Eigenschaften ermöglichen auch Interventionen unter 
Echtzeitkontrollbildgebung [Stattaus et al. 2008, Pereira et al. 2010]. Auch diese MRT-
Systeme sind in der Anschaffung im Moment noch teurer als traditionelle Systeme. Die 
meisten Gerätehersteller stellen aber zunehmend auf Systeme mit 70 cm Tunneldurchmesser 
um, da sich das größere Platzangebot offensichtlich für den Patientenkomfort bewährt. 
Die Anfänge MRT-gestützter Interventionen gehen auf die so genannte Neuronavigation bei 
neurochirurgischen Operationen zurück. Diese Navigation findet im Operationssaal statt und 
erfolgte ursprünglich ausschließlich auf der Basis präoperativer MRT-Aufnahmen [Hall 2008, 
Nabavi et al. 1995, Spetzger et al 1995, Jannin et al. 2000]. Eine Aktualisierung der 
Navigationsszene war dabei in der Regel nicht möglich. Somit konnten Veränderungen der 
Patientenposition oder der anatomischen Strukturen, zum Beispiel durch 
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Weichteilverschiebungen, nicht kompensiert werden [Moche et al. 2004]. Mittlerweile gibt es 
erweiterte Systeme bis hin zu speziellen Operationsumgebungen mit benachbartem MRT, die 
eine intraoperative Aktualisierung der Navigation ermöglichen.  
In der Literatur wurden bereits Interventionen an herkömmlichen, geschlossenen, 
zylindrischen MRT-Systemen an verschiedenen Körperregionen beschrieben, so z. B. im 
muskuloskeletalen System [Smith 2008], im Abdomen [Adam et al. 1999, Das et al. 2010, 
Kühn et al. 2010], der Mamma [Salomonowitz 2001, Perlet et al. 2006, Daniel et al. 2001] 
und der Prostata [Tempany et al. 2008]. Nur in den wenigsten Fällen waren die 
Punktionsgebiete von außerhalb des Untersuchungstunnels erreichbar. Meist erfolgte ein 
ständiger Positionswechsel zwischen Instrumentenplatzierung außerhalb des Tunnels und 
Kontrollbildgebung im Gerät bis die endgültige Position erreicht wird. Da diese Systeme 
standardmäßig für die Bildgebung eingesetzt werden sind sie weit reichend verfügbar und 
günstiger in der Anschaffung. Allerdings gewähren die derzeit noch am weitesten verbreiteten 
MRT-Geräte dieser Art mit einem Durchmesser von 60 cm dem Operateur kaum Platz, um 
mit den Instrumenten am Patienten zu manipulieren. 
Um den Nachteil des geringen Platzangebotes bei Eingriffen in geschlossenen Geräten zu 
kompensieren, wurden u. a. robotische Assistenzsysteme entwickelt. Bei solchen Systemen 
handelt es sich meist um stereotaktische Punktionssysteme, die eine am Bild geplante 
Nadelführung automatisch einstellen. Die eigentliche Punktion führt der Operateur 
anschließend außerhalb des Tunnels manuell durch [Moche et al. 2010]. MRT-taugliche, 
robotische Systeme sind jedoch technisch sehr aufwändig und kostenintensiv. Zudem sind die 
meisten Assistenzsysteme nur für dedizierte Körperregionen entwickelt worden [Moche et al. 
2008, Zangos et al. 2007, Christoforou et al. 2007, Pfleiderer et al. 2005, Susil et al. 2004, 
Zangos et al. 2011]. Nur wenige Systeme sind für den flexiblen Einsatz an mehreren 
Körperregionen zertifiziert [Moche et al. 2010, Hempel et al. 2003]. 
An der Klinik für Diagnostische und Interventionelle Radiologie des Universitätsklinikums 
Leipzig wird ein weiteres Konzept verfolgt, um Interventionen an einem herkömmlichen, 
geschlossenen MRT-Gerät durchführen zu können. Mit der Hilfe eines optisch referenzierten 
Navigationssystems (iMRI Navigator, Localite GmbH, St. Augustin) werden die 
Interventionen am Patienten nach Herausfahren der Liege und somit außerhalb des 
Magnettunnels durchgeführt. Die Navigation des Instruments am Patienten wird mit Hilfe 
einer virtuellen, auf einem Projektionsbildschirm dargestellten Szene eines zuvor 
aufgenommenen MRT-Bilddatensatzes geführt. Dieses Verfahren wird in der folgenden 
Arbeit im Hinblick auf seine Handhabbarkeit, Genauigkeit und benötigten Zeitaufwand 
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untersucht. Der Einsatz dieses Systems in der klinischen Routine erfolgt mit positivem Votum 
der lokalen Ethikkommission seit etwa 5 Jahren. Dieses Verfahren bietet die Möglichkeit, die 
Instrumentennavigation auf Basis der MRT-Bilder durchzuführen, auf dem die Zielläsion am 
besten visualisiert wird. So kann zum Beispiel auch die früharterielle Phase einer 
dynamischen, kontrastmittelunterstützten Untersuchung für die Navigation eingesetzt werden, 
die hypervaskularisierte Tumoren am besten darstellt. Diese Kontrastierung steht bei einer 
Punktion unter Echtzeitbildgebung nur wenige Sekunden zur Verfügung. Außerdem ist die 
kontinuierliche Echtzeitbildgebung meist auf wenige Sequenzen limitiert und kann unter 
Umständen die Läsion nicht optimal darstellen  [Mursch et al. 2005]. Ein weiterer Vorteil 
dieses Systems ist, dass der Arzt die Intervention am Patienten außerhalb des 
Untersuchungstunnels in komfortabler, aufrechter Position durchführen kann. Die Flexibilität 
dieses System ermöglicht es, nahezu jede Körperstelle des Patienten mit dem Instrument zu 
erreichen. Der Aufbau des Gesamtsystems und die Bildgebung zur Verifizierung der 
tatsächlichen Instrumentenposition bedürfen eines gewissen zeitlichen Mehraufwands. Die 
Navigation am Patienten basiert zwar auf einem aktuell aufgenommen Bilddatensatz, 
respektiert allerdings nicht die Patientenbewegung nach Bildaufnahme oder eine 
atembedingte Organverschiebung. Zudem beeinträchtigt eine unabsichtliche Veränderung der 
registrierten Marker die Genauigkeit des Navigationssystems. 
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4 Aufgabenstellung 
Die Arbeit dient der Ermittlung des Zeitaufwands, der Genauigkeit und der Handhabung einer 
Gewebeentnahme mit kontinuierlichem Wechsel zwischen Interventionsposition außerhalb 
und Bildgebungsposition innerhalb des Untersuchungstunnels mit der Hilfe eines 
Navigationssystems. Der erste Abschnitt dieser Arbeit beinhaltet die Auswertung der 
experimentellen Untersuchungen des Navigationssystems. An Hand von 240 standardisierten 
Biopsien an einem Phantom wurden der zeitliche Aufwand, die Genauigkeit und die 
Handhabung dieses Systems untersucht. Im zweiten Teil werden die bisher mit dem 
Navigationssystem durchgeführten klinischen Interventionen an nicht atemverschieblichen 
Körperregionen analysiert. Diese Ergebnisse werden vor allem im Hinblick auf die 
diagnostische Genauigkeit und die benötigten Zeiten vorgestellt.  
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5 Methoden 
5.1 Komponenten des Navigationssystems 
5.1.1 Hardware 
Die technischen Komponenten und die Funktionsweise des eingesetzten Navigationssystems 
(Localite-Navigator, Fa. Localite, St. Augustin) wurden bereits von Busse et al. ausführlich 
vorgestellt [Busse 2010]. Die verwendeten Hardware- und Softwarekomponenten des 
Systems können grundsätzlich an einem beliebigen MRT-Gerät eingesetzt werden. Das 
System besteht aus im Handel verfügbaren Bestandteilen und selbst entwickelten 
Bauelementen, um neue oder verbesserte Funktionen zu erreichen. Zur flexiblen 
Instrumentenhalterung und Nadelführung wurde von der Klinik für Diagnostische und 
Interventionelle Radiologie Leipzig in Zusammenarbeit mit der Firma Invivo Germany 
GmbH, Schwerin, ein spezielles Front-End-Modul entwickelt (Abbildung 1). Das Modul 
selbst wird über einen Schnellverschluss an einem kommerziellen Haltearm (Invivo) 
befestigt, welcher sich an den MRT-Tisch montieren lässt. Eine Kugel am Ende des Front-
End-Moduls hält das Instrument. Die Kugel kann in einer beliebigen Position über ein kleines 
Stellrad arretiert werden und besteht aus zwei Halbelementen mit einer Kerbe, in der die 
Nadel geführt wird. Bei Bedarf kann die Kugel in zwei Hälften geteilt werden, um sie von der 
Nadel zu lösen (Abbildung 2A). Damit stehen für tiefer gelegene Läsionen weitere 2 cm 
Nadellänge zur Verfügung. Das Front-End-Modul lässt sich bei 120° C autoklavieren und ist 
dadurch wieder verwendbar. Der Haltearm besteht aus zwei stabilen MRT-kompatiblen 
Metallstäben, welche über ein Drehgelenk miteinander verbunden sind. Zudem befinden sich 
an beiden Enden des Armes zwei Kugelgelenke, die eine 90° Neigung und eine Drehung um 
360° ermöglichen. Die drei Gelenke des Haltearmes können gleichzeitig in einer beliebigen 
Stellung durch Anziehen nur einer Schraube arretiert werden. 
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Abbildung 1: Systemaufbau.  
A: Schematischer Aufbau der Navigationsumgebung. ARM = je ein Haltearm, einer für die 
REF=Referenzmarkerplatte und einer für das FEM=Front-End-Module, 
TRK=Instrumententracker, CAM=Kamera, SCR=Bildschirm. Außerhalb des MRT-Raumes 
befindet sich der NAV=Navigations-Computer und der PRJ=Projektor [Busse 2010] 
B: Experimenteller Aufbau. Beschriftung identisch mit A, NAD=Biopsienadel. Die optischen 
Marker auf dem Instrumententracker und der Referenzmarkerplatte leuchten durch das 
Blitzlicht des Fotoapparates auf. 
 
Auf einer Referenzmarkerplatte befinden sich drei optische (passive spheres, NDI, Waterloo, 
Ontario, Canada) und drei MR-sichtbare Marker (Eigenentwicklung, Universität Leipzig 
Klinik für Diagnostische und Interventionell Radiologie) in einer definierten Geometrie 
zueinander. Die MR-Marker beruhen auf einem resonanten Schwingkreis, der sich aus einer 
Spule und einem Kondensator zusammensetzt. Für die Signalgebung sorgt ein mit Wasser 
gefülltes Glasröhrchen. Durch die lokale Verstärkung des B1-Magnetfeldes im Bereich der 
HF-Spule kann die HF-Anregung über sehr kleine Flipwinkel erfolgen. Der anatomische 
Hintergrund auf dem MRT-Bild wird dabei weitestgehend unterdrückt, sodass die Marker 
sehr gut davon differenziert werden können (Abbildung 3). Die Referenzmarkerplatte lässt 
sich über den zweiten Haltearm beliebig positionieren und darf während der anschließenden 
Navigation nicht verschoben werden.  
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Drei weitere optische Marker befinden sich auf dem Instrumententracker (Localite GmbH, St. 
Augustin, Germany) (Abbildung 2B). Die Position der optischen Marker wird von einer 3D-
Kamera (NDI) im MRT-Raum erfasst. Das gegen Störstrahlung abgeschirmte Kamerakabel 
ist über eine USB-Verbindung mit dem Navigationscomputer verbunden. Dieser wiederum 
steht über eine normale Netzwerkverbindung in Kontakt mit dem MRT-Host-Computer. Die 
Navigationsszene wird mit Hilfe eines Videoprojektors vom Kontrollraum des MRTs durch 
das Fenster in den Scannerraum auf einen 44 Zoll großen, semitransparenten Bildschirm 
projiziert [Busse 2010] (Abbildung 1A).  
 
Abbildung 2: Spezielle Bauteile des Navigationssystems.  
A: Front-End-Module mit geöffneter Kugel für die Instrumentenführung.  
B: Instrumententracker mit 3 optischen Markern und Koaxialnadel.  
C: Referenzmarkerplatte mit 3 optischen und 3 MR-Markern in einer festen geometrischen 
Beziehung zueinander.  
D: MR-Marker, mit Draht umwickelter und mit Wasser gefüllter Glaszylinder. [Busse 2010] 
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5.1.2 Software 
Auf dem Navigationscomputer befinden sich drei Softwaremodule. Das erste ist ein Java-
basierter DICOM Empfänger, der im Hintergrund arbeitet. Die DICOM Bilder werden auf 
dem MRT-Host-Computer ausgewählt und in ein spezielles Verzeichnis auf dem 
Navigationscomputer kopiert. Das zweite Modul erlaubt die 3D Lokalisation von MR-
sichtbaren Strukturen und wurde in der Klinik für Diangostische und Interventionelle 
Radiologie Leipzig programmiert (Interactive Data Language (IDL) Umgebung, RSI, 
Boulder, CO, USA). Diese kann zunächst mittels eines speziellen Algorithmus die MR-
Marker automatisch lokalisieren. Da es sich bei den Markerbildern um Projektionen in allen 
drei Ebenen handelt, können daraus die räumlichen Koordinaten berechnet werden [Busse 
2010, Busse 2007]. Diese Daten werden in einer speziellen Koordinatendatei gespeichert. Die 
MR-Marker stehen in einer fixen Geometrie zu drei optischen Markern und zum 
Untersuchungstisch und damit zum darauf liegenden Patienten, so lang dieser sich nicht 
bewegt. Die stereoskopische Kamera berechnet die räumlichen Koordinaten der optischen 
Marker auf der Markerplatte und des ebenfalls mit optischen Markern versehenen 
Instrumentenhalters.  Dies erlaubt es der eigentlichen Navigationssoftware (Localite) der 
Instrumentenlage angepasste MR-Bilder zu reformieren. Diese Berechnungen erfolgen mit 
einer Frequenz von drei bis vier Hertz. Dadurch können die Instrumentenpositionen in die 
Patientenbilder eingeblendet bzw. aus dem 3D-Bilddatensatz multiplanare Rekonstruktionen 
entlang des Instruments berechnet werden. Abhängig von der Bewegung des 
Instrumententrackers werden diese Bilder fortlaufend neu errechnet und die dazu passenden 
Schichten des 3D MRT-Datensatzes auf dem Bildschirm ausgegeben [Busse 2010].   
5.2  Bildgebung der Marker und des Phantoms 
Sämtliche Messungen wurden an einem herkömmlichen 1,5T MRT-Gerät (Magnetom 
Symphony, Siemens, Erlangen) mit 60 cm Tunneldurchmesser durchgeführt. Dieses System 
verfügt über ein Gradientensystem mit einer maximalen Amplitude von 30 mT/m. 
Für die Markererkennung wurde die in den Scanner eingebaute Ganzkörperspule und eine 
TrueFISP Sequenz in drei Projektionsrichtungen (sagittal, koronar und transversal) gewählt 
(drei orthogonale Schichten, Schichtdicke SD=300 mm, Field of View FOV=300 mm, 
Flipwinkel FW=0,8°, Mittelungen=1, Bandbreite=222 Hz/Pixel, Pulsrepetitionszeit TR=6,78 
ms, Echozeit TE=2,82 ms, Akquisitionszeit TA=10,4 s). 
Aufgrund des kleinen Flipwinkels wird der Großteil der Hintergrundsignale unterdrückt. In 
der Umgebung der Markerspulen wird das B1-Magnetfeld erhöht und die mit Wasser 
gefüllten Marker erscheinen hyperintens. Aus den Bilddaten der drei orthogonalen 
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Standardansichten werden die 2D-Koordinatenpaare der Markersignale bestimmt. Durch die 
wechselseitige Zuordnung dieser Werte lassen sich die 3D-Koordinaten rekonstruieren [Busse 
2007] (Abbildung 3). 
Das Navigationsprogramm bestimmt aus den geometrisch bekannten und den MR-
lokalisierten 3D-Koordinaten mit Hilfe der Methode der kleinsten Quadrate eine 3D-
Transformationsmatrix. Als ungefähres Maß für die Zuverlässigkeit der Registrierung werden 
die relativen Abweichungen der Markerpositionen, sowie deren Mittelwert angezeigt [Busse 
2010]. 
 
 
Abbildung 3: Screenshot der erfolgreichen Markererkennung unter klinischen Bedingungen. 
Die potentiell identifizierten MR-Marker werden in jeder 2D-Ansicht (koronar, transversal 
und sagittal) als weiße Kreuze dargestellt. Die resultierenden 3D-Koordinaten der drei 
lokalisierten Marker werden mit farbigen Kreisen dargestellt (hier: Graustufen). Der 
anatomische Hintergrund ist auf Grund des niedrigen Flipwinkels (2°) stark unterdrückt 
[Busse 2010]. 
 
Für die Darstellung des Phantoms diente eine T1w VIBE-Sequenz als 3D-Datensatz 
(Schichten=60, SD=2 mm, FOV=210 mm, FW=15°, Mittelungen=1, TA=23 s). Oberhalb und 
unterhalb des Phantoms wurde jeweils eine im Durchmesser 19 cm große Ringspule 
(Siemens, Erlangen, Germany) für die bessere Ausleuchtung des Phantoms angebracht. 
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5.3 Experimentelle Evaluation 
24 Teilnehmer mit unterschiedlicher radiologischer Erfahrung wurden auf drei gleichgroße 
Gruppen aufgeteilt. An der Studie nahmen sowohl Fachärzte bzw. Oberärzte als auch 
Assistenzärzte der Klinik für Diagnostische und Interventionelle Radiologie wie auch 
Medizinstudenten der klinischen Fachsemester der Universität Leipzig teil. Der Umgang mit 
dem Navigationssystem in der klinischen Routine war lediglich einem der erfahrenen 
Teilnehmer bekannt. 
5.3.1 Phantom 
Kriterium für die Wahl des Phantommaterials war neben einer ausreichenden Festigkeit auch 
eine Blickundurchlässigkeit. In der Literatur wurde über unterschiedliche Phantome berichtet 
[Liney 1999, Lehmann 2004, Matsuya et al. 2009, McMillan et al. 2005, Lutz 1986], die auch 
im Rahmen dieser Arbeit auf ihre Tauglichkeit für diese Versuche überprüft wurden. Dabei 
wurden z. B. Gelatine [Lehmann 2004, McMillan et al. 2005], als auch weitere Materialien, 
wie z. B. Agar oder herkömmlicher Pudding getestet. Es stellte sich allerdings heraus, dass 
die gewünschten Kriterien am besten handelsüblicher roter Tortenguss in doppelter 
Konzentration erfüllte. Bei Agar und Gelatine erwiesen sich die Lichtdurchlässigkeit und 
damit die Sichtbarkeit der Läsionen als nachteilig. Nur durch Einfärbung der Materialien mit 
Lebensmittelfarbe konnte dies verhindert werden. Der rote Tortenguss hingegen war schon 
selbst ausreichend blickdicht, preisgünstig und bot in doppelter Konzentration eine gute 
Festigkeit. Je tiefer ein Instrument in den Tortenguss vorgeschoben wurde, desto schwerer 
ließ es sich bewegen.  
Das Phantom wurde zwischen den Versuchen bei 7 °C im Kühlschrank gelagert. Dadurch war 
es etwa eineinhalb Wochen haltbar. Das Einfügen einer Aspirin Brausetablette und das 
Benetzen der Oberfläche des Tortengusses mit Händedesinfektionsmittel (Sterillium 
Virugard) verlängerte die Haltbarkeit ohne Schimmelbildung auf bis zu fünf Wochen. Die 
Einstichkanäle in den Tortenguss blieben anschließend als kleine Löcher sichtbar. Die 
wiederholte Entnahme einer Stanzbiopsie aus derselben Läsion vermindert das im Phantom 
verbleibende Zielmaterial. In diesen Versuchen wurde nach höchstens sechs 
Versuchsteilnehmern ein neues Phantom hergestellt.  
Ein Biopsieziel muss eine ausreichende MR-Sichtbarkeit und eine gute Stanzfähigkeit mit der 
Biopsienadel aufweisen. Auf diese Eigenschaften wurden verschiedene Objekte getestet (z.B.: 
Weintrauben, Beeren, Knete, Gummibärchen und Erbsen). Hierbei führten Gummibärchen 
und Knete zu einer schnellen Verklebung der Stanze. Die Knete war auf dem MRT-Bild 
kaum vom Tortenguss abgrenzbar. Trauben und Beeren waren relativ groß und hätten einen 
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Biopsieerfolg erleichtert. Handelsübliche Erbsen erscheinen in einer T1wn Sequenz 
hyperintens und lassen sich gut vom Tortenguss abgrenzen. Auch makroskopisch 
unterscheidet sich die grüne Erbse in einer Biopsiestanze eindeutig vom roten Tortenguss. Die 
Größe einer Erbse von durchschnittlich 8,5 mm ermöglichte die Untersuchung des 
Navigationssystems im untersten Grenzbereich. Das Vorhandensein von grüner Erbse in der 
Biopsiestanze war das Kriterium für eine erfolgreiche diagnostisch auswertbare Biopsie. 
Die reproduzierbare Herstellung des Phantoms gelang durch eine selbst entworfene Schablone 
(Trumpf, Neukirch/Lausitz). Ein 10 cm hoher und im Durchmesser 20 cm breiter 
Hohlzylinder aus Acrylglas (RD-Konfektionsservice, Mudersbach) wurde Schichtweise mit je 
160 g Tortenguss und 400 ml Wasser gefüllt. Die Erbsen wurden in den einzelnen Schichten 
mit Hilfe einer standardisierten Schablone um drei dimensional verzweigte Gummischläuche 
positioniert, welche Blutgefäße simulieren und möglichst nicht passiert werden dürfen 
(Abbildung 4). Die Herstellung des Phantoms dauerte durchschnittlich 50 min.
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Abbildung 4: Phantomherstellung.  
A: Metallschablone mit Aussparung für das Gefäßsystem und Löchern für die Erbsen.  
B: verzweigtes Gefäßsystem aus Gummischläuchen gefertigt.  
C: Schablone im Phantom zur Positionierung der Erbsen.  
D: Nach Entfernung der Schablone, Blick auf die platzierten Erbsen. In diesem Bild sind die 
Erbsen Nummer fünf, sechs und sieben zu sehen. 
 
Die insgesamt zehn eingebrachten Erbsen befinden sich auf vier unterschiedlichen Ebenen im 
Phantom (Abbildung 5). Von der Tortengussoberfläche aus gemessen liegen die Erbsen in 
einer Tiefe von 17-76 mm. Die Erbsen zwei bis vier liegen 41 mm und die Erbsen fünf bis 
sieben 59 mm tief im Phantom. Die letzten drei Erbsen liegen auf der untersten Schicht. 
Durch die unterschiedlichen Tiefen und der relativen Lage der Erbsen zum Gefäßsystem 
ergeben sich verschiedene Schwierigkeitsgrade für die Punktionen. So ist es zwingend 
erforderlich, für die Erbsen Nummer vier, sieben und neun einen schrägen Zugangsweg zu 
wählen. Alle anderen Erbsen können durch einen senkrechten Zugang erreicht werden. Dieser 
erleichtert die Koordination auf dem Navigationsbildschirm. Zudem wird der Punktionsweg 
durch einen schrägen Zugang verlängert. 
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Abbildung 5: 3D-Modell des Phantoms mit den zu punktierenden Erbsen.  
Die Erbsen befinden sich auf vier unterschiedlichen Ebenen unter der Tortengussoberfläche: 
Erbse eins 17 mm, Erbsen zwei bis vier 41 mm, Erbsen fünf bis sieben 59 mm und Erbsen 
acht bis zehn 76 mm. Die Erbsen vier, sieben und neun können nicht senkrecht von oben 
punktiert werden. Über Erbse vier und sieben liegt das simulierte Gefäßsystem aus 
Gummischläuchen und über Erbse neun liegt Erbse 1. Für diese Ziele ist ein schräger Zugang 
notwendig. 
5.3.2 Ablauf und Zeiten eines Biopsiezyklus 
Jedem Teilnehmer wurde kurz vor dem Beginn der Punktionen ein sechs Minuten langes 
selbst angefertigtes Einführungsvideo über die Handhabung des Navigationssystems und den 
standardisierten Ablauf eines Biopsiezyklus gezeigt. 
Zunächst muss das gewünschte Ziel im Phantom lokalisiert werden. Dafür wird die 
Koaxialnadel mit dem Tracker frei Hand über dem Phantom bewegt. Eine Aufsicht (Anlage 
1) des Modells wurde dem Operateur neben das Phantom gelegt, um die Erbsen besser 
aufzufinden und deren Reihenfolge einzuhalten. Ein Ablaufplan (Anlage 2) diente den 
Operateuren zur Vergegenwärtigung der Biopsieschritte. Über den Navigationsbildschirm 
konnte die entsprechende Läsion und der mögliche Zugangsweg geplant werden. Die dafür 
benötigte Zeit wurde der Ziellokalisation zugeordnet. Der nächste Zeitabschnitt umfasst die 
Einstellung des Haltearms in der vorher geplanten Position über dem Phantom. Die 
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Navigationszeit beinhaltet die Einführung der Koaxialnadel (Invivo, 111 mm, 16 G) in das 
Front-End-Modul des Haltearms, die Einstellung der virtuellen Nadelspitze auf die Mitte der 
Zielerbse und die anschließende Arretierung des Instrumentes. Im darauf folgenden Schritt 
musste das Biopsiesystem (Fully Automatic BiopsyGun, 175 mm, 18 G, MRI, Invivo, 
Germany) zuerst gespannt, dann in die Koaxial-Nadel eingeführt und schließlich der 
Biopsiemechanismus ausgelöst werden. Dies wurde in der Punktionszeit erfasst. Vor der 
Punktion wurde keine Kontrollbildgebung zur Überprüfung der Nadelposition durchgeführt, 
sondern allein die virtuelle Navigation genutzt. Für die abschließende Kontrolle nach der 
Punktion wurde die Zeit für das Hereinfahren des MRT-Tisches in den Scanner, das 
Verlassen des MRT-Raums, die Durchführung der Kontrollbildgebung (Sequenz siehe oben) 
mit der im Phantom belassenen Biopsienadel (Abbildung 6) und das anschließende wieder 
Herausfahren des Tisches gemessen. Darauf folgte der nächste Biopsiezyklus. Nach 
denselben Kriterien wurde das nächste Ziel in einer für alle Anwender gleichen vorgegebenen 
Reihenfolge punktiert, unabhängig davon, ob die vorherige Erbse getroffen wurde. Während 
der experimentellen Versuche wurden die Teilnehmer für die spätere Auswertung der 
benötigten Zeiten gefilmt. 
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Abbildung 6: Kontrollbildgebung. 
Eine ausgewählte Schicht der T1 VIBE (Komplette Parameter siehe oben) mit insgesamt 60 
Schichten zeigt den hypointensen Nadelartefakt mitten in einer hyperintensen Erbse. Hier 
wurde Erbse Nummer 3 getroffen. Weiterhin sind die Erbsen Nummer zwei (links) und vier 
(zentral) zu sehen. Ein sehr kleiner hypointenser Kreis in Erbse lässt die entnommene 
Stanzbiopsie aus dieser erkennen. Weiterhin ist das simulierte Gefäßsystem dargestellt. 
 
5.3.3 Abhängigkeit der Genauigkeit von der Markerposition zum Isozentrum 
In der Arbeit von Busse et al. [Busse 2007] wurde die Genauigkeit der berechneten 
Markerposition in Abhängigkeit vom Abstand zum Isozentrum des Magneten untersucht. 
Dabei wurde festgestellt, dass die Platzierung der Referenzmarker mit zunehmender 
Entfernung vom Isozentrum des Magnetfeldes die Ungenauigkeit der Markererkennung 
erhöht und somit die virtuelle Instrumentenposition stärker von der tatsächlichen Position 
abweicht. Die Ursache dafür sind unter anderem Magnetfeldinhomogenitäten [Busse 2007] 
(Abbildung 7). In der klinischen Routine kann die Markerplatte auf Grund der 
Patientenlagerung meistens nicht im Isozentrum positioniert werden. Deshalb wurde die 
Referenzmarkerplatte in den experimentellen Versuchen in einem einheitlichen Abstand von 
etwa 15 cm zum Isozentrum angebracht.  
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Abbildung 7: 3D Positionsfehler in Abhängigkeit des Markerabstandes zum Isozentrum. 
Der berechnete 3D Positionsfehler ist umso größer, je weiter die Marker vom Isozentrum 
entfernt sind. Die Punktelinien stellen das 95% Konfidenzintervall dar [Busse 2007].  
 
5.3.4 Dauer des Versuchsaufbaus 
Da das MRT-Gerät überwiegend für die klinische Diagnostik eingesetzt wird und sich die 
Versuche über einen längeren Zeitraum erstreckten, musste der Versuchsaufbau wiederholt 
auf- und abgebaut werden. Bis zur Einsatzbereitschaft des Navigationssystems dauerte der 
Aufbau der Komponenten im Durchschnitt 12 min. In dieser Zeit mussten die 3D-Kamera 
ausgerichtet und angeschlossen, der Bildschirm positioniert und die Haltearme am MRT-
Tisch angeschraubt werden. Am Phantom wurden zwei Ringspulen befestigt. Die 
Referenzmarkerplatte wurde positioniert und die MR-Marker aufgenommen. Die 
angefertigten MRT-Bilder des Phantoms und die Koordinaten der Marker wurden an die 
Navigationssoftware übertragen. Danach konnte mit den Biopsien begonnen werden. Der 
Aufbau erfolgte immer durch den Versuchsleiter (Autor der Arbeit). 
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5.3.5 Einschätzung der Handhabbarkeit des Navigationssystems 
Nach Abschluss der zehn Biopsien führte jeder Teilnehmer eine Bewertung des 
Navigationssystems an Hand von 13 Thesen durch (Anlage 3).  
Folgende Aussagen sollten bewertet werden:  
1. Ich habe verstanden, wie das System funktioniert. 
2. Ich kann mich auf der Leinwand gut orientieren und die Biopsienadel navigieren. 
3. Ich kann mir die Bilder der Leinwand gut auf die Wirklichkeit übertragen vorstellen. 
4. Die Handhabung des Systems erklärt sich von selbst. 
5. Je mehr Biopsien ich mit dem System getätigt habe, desto einfacher war es für mich, weil 
das System schnell verständlich ist. 
6. Die Biopsienadel lässt sich mit dem Haltearm einfach in die Zielläsion navigieren und 
fixieren. 
7. Das System kann leicht durch äußere Einflüsse gestört werden. 
8. Die Durchführung einer Biopsie mit dem System dauert zu lange. 
9. Das System verschafft zusätzliche Sicherheit. 
10. Der Aufwand, der mit diesem System verbunden ist, ist gemessen am Nutzen, 
gerechtfertigt. 
11. Ohne Navigation über die Leinwand wäre die Biopsie einfacher. 
12. Ich würde das System wieder nutzen. 
13. Ich vertraue dem System. 
 
Generell konnten die Aussagen auf einer Likert-Skala von 1 bis 5 bewertet werden; dabei 
steht 1 für starke Zustimmung und 5 für starke Ablehnung. Für die Auswertung der 
Einschätzung wurden Punkte verteilt: bei starker Zustimmung werden 5 Punkte zugeteilt, bei 
starker Ablehnung wird ein Punkt vergeben. Die Thesen sieben, acht und elf waren negativ 
formuliert, so dass die Wertungen entsprechend umgekehrt wurden.  
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5.4 Klinische Evaluation 
5.4.1 Patientenkollektiv 
In die Auswertung der klinischen Daten gingen insgesamt 24 Interventionen ein. Diese 
wurden innerhalb des Zeitraums von Juli 2008 bis August 2010 durchgeführt. Zu diesen 
Eingriffen zählen nur Läsionen, welche durch die Atmung des Patienten kaum verschiebbar 
sind. Zudem wurden 60 Punktionen in atemabhängigen Körperregionen, hauptsächlich der 
Leber, durchgeführt, die jedoch nicht Bestandteil dieser Arbeit sind. Sämtliche Interventionen 
wurden von einem Oberarzt der diagnostischen und interventionellen Radiologie Leipzig 
durchgeführt. Er verfügt über eine achtjährige Erfahrung mit radiologischen Interventionen 
und ist mit dem verwendeten System über fünf Jahre vertraut. 
Insgesamt wurden an 23 Patienten 20 Biopsien und vier Drahtmarkierungen durchgeführt. An 
einem Patienten kam das Navigationssystem sowohl für eine Biopsie als auch für eine 
präoperative Drahtmarkierung zum Einsatz. Zwei Patienten bekamen nach einer 
vorangegangenen Biopsie ohne MRT-Bildgebung eine MRT-gestützte Drahtmarkierung mit 
Hilfe des Navigationssystems. Bei einer Patientin wurde eine Drahtmarkierung ohne Biopsie 
durchgeführt. Elf Männer und zwölf Frauen im Alter von 17 bis 87 Jahren (MW: 54) und 
einem BMI von 19,7 bis 44,1 (MW: 27) wurden an Weichteil- oder Muskelgewebe (n=11), an 
verschiedenen Knochen (n=8), an den Mammae (n=3) oder an den Nieren (n=2) punktiert. 
5.4.2 Indikationen für eine MRT-gestützte Biopsie 
Die wichtigste Indikation für die MRT-gestützte Biopsie wird dann gestellt, wenn die 
suspekte Läsion nur mit der MRT-Bildgebung ausreichend gut visualisierbar ist. Aufgrund 
der Möglichkeit der multiplanaren Bildgebung und der Verfügbarkeit des beschriebenen 
Navigationssystems wird die Indikation auch bei schwer zugänglichen Läsionen gestellt. 
Insbesondere wenn der Zugangsweg doppelt anguliert zu den radiologischen 
Standardbildebenen zu wählen ist, wird dieses Verfahren eingesetzt. Bei Kindern, 
Jugendlichen oder Schwangeren wird zur Vermeidung einer Exposition mit ionisierender 
Strahlung die Indikation zur Intervention im MRT zunehmend gestellt. [Schulz 2003, Moche 
2010]. Zudem kann das Verfahren die Gesamtstrahlenexposition für den Interventionalisten 
deutlich senken.  
Nach Bewilligung des Studienantrages durch die lokalen Ethikkommissionen 2008 erfolgte 
die Aufklärung der Patienten gemäß den Vorgaben der Kommissionen (Anlage 8). Die 
Patienten wurden über den Eingriff im Rahmen der Studie aufgeklärt und willigten in die 
Datenverarbeitung für Forschungszwecke ein (Anlage 9). 
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5.4.3 Arbeitsschritte 
Während der Eingriffe wurden die benötigten Zeiten schriftlich protokolliert. Es wurden fünf 
verschiedene Phasen für die Zeitnahme definiert. Der Aufbau umfasst die Lagerung des 
Patienten sowie die Anbringung der Referenzmarkerplatte und des Instrumentenhaltearms. 
Die Planung beinhaltet die Zeit für die Aufnahme der MR-Marker und der 
Navigationsbilddaten. Das unsterile Navigieren zur Planung des Zugangsweges und zum 
Festlegen des Hauteintrittspunkts, das sterile Abdecken des Instrumentenhaltearms und der 
Eintrittsstelle, das Anziehen von sterilen Handschuhen sowie die Durchführung der 
Lokalanästhesie zählen zur Vorbereitung. In die Intervention gehen die Zyklen aus 
Vorschieben der Biopsienadel und Kontrollbildgebung zur Feststellung der tatsächlichen 
Nadelposition ein. Auch die abschließende Kontrolluntersuchung zählt zur Intervention. 
Diese ist notwendig, um mögliche Komplikationen, wie zum Beispiel eine Blutung oder einen 
Pneumothorax, frühestmöglich zu erkennen. 
Die Größe der Zielläsion und der Abstand dieser zur Hautoberfläche wurden nach den 
Punktionen an Hand der aufgenommenen Datensätze mit Hilfe des webbasierten klinischen 
Bildbetrachtungssystem des Uniklinikums (Magic Web, SIENET, Siemens AG, Deutschland) 
ausgemessen. Die histologischen Befunde wurden vom Institut für Pathologie der Universität 
Leipzig erstellt. Ist der Tumorverdacht nicht durch das histologische Ergebnis bestätigt 
worden, wurde im weiteren Verlauf über Einträge in der elektronischen Patientenakte (KIS, 
klinisches Informationssystem, SAP) der Universität Leipzig überprüft, ob die negative 
Tumordiagnostik über mindestens sechs Monate bestand. Richtig oder falsch negative 
Befunde wurden demnach anhand des klinischen Verlaufs oder weiterer histologischer 
Untersuchungen innerhalb dieser Zeit beurteilt.  
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5.5 Auswertung der Daten 
Sowohl die experimentellen, als auch die klinischen Daten wurden ausschließlich prospektiv 
erhoben. Es wurden nur schriftlich dokumentierte Daten in die Arbeit einbezogen. Dafür 
dienten experimentelle und klinische Protokolle (Anlage 4, 5). Die Zeiten der klinischen 
Interventionen wurden während der diagnostischen Eingriffe notiert und auf volle Minuten 
gerundet. Die experimentellen Phantompunktionen wurden gefilmt, so dass nachträglich 
sekundengenaue Zeiten für jeden Biopsieabschnitt bestimmt werden konnten. Die Videos 
wurden mit dem mündlichen Einverständnis der Probanden angefertigt, unter der Auflage 
diese ausschließlich für die Zeitauswertung zu benutzen und nicht an Dritte weiterzugeben 
oder vorzuführen. 
Alle statistischen Auswertungen erfolgten mit SPSS 18 (SPSS, Inc., Chicago, IL, USA). Eine 
Irrtumswahrscheinlichkeit kleiner als 5% wurde als statistisch signifikant angenommen. 
Wenn nicht anders gekennzeichnet, werden sämtliche Ergebnisse als Mittelwert ± 
Standardabweichung angegeben. Zum Nachweis der Normalverteilung wurde der Shapiro-
Wilk-Test verwendet. Dieser überprüft als Anpassungstest die empirische 
Verteilungsfunktion der erhobenen Daten mit einer Normalverteilung.  
Um zu überprüfen, ob die unterschiedliche klinische Erfahrung der Operateure einen Einfluss 
auf die Dauer der Interventionszeiten oder auf die subjektive Bewertung des 
Navigationssystems hat, wurde eine einfaktorielle Varianzanalyse ANOVA (analysis of 
varianz) durchgeführt. Dies war möglich, weil die Messwerte durch den Shapiro-Wilk-Test 
als normalverteilt galten. Die unabhängige Variable war der Faktor „Gruppe“ 
(Erfahrungsgrad), während die gemessenen Zeiten und Systembewertungen durch den 
Operateur abhängige Variablen darstellten. Mit der Varianzanalyse wurden die drei Gruppen 
gemeinsam auf Unterschiede überprüft. Nach der ANOVA konnten so genannte Post Hoc 
Tests durchgeführt werden. Dabei wurde auf signifikante Differenzen zwischen den einzelnen 
Gruppen geprüft.  
Mit Hilfe des Cochran-Tests wurde überprüft, ob die Treffergenauigkeit von der Erfahrung 
des Untersuchers abhängt. Bei diesem Test werden alle Gruppen gemeinsam miteinander 
verglichen. Dieser Test darf nur angewendet werden, wenn alle Stichproben gleich groß sind 
und mehr als zwei Gruppen in die Auswertung einbezogen werden. 
Der χ²-Unabhängigkeitstest prüft, ob zwei nominale Merkmale innerhalb einer Stichprobe 
voneinander verschieden sind. Dieser Test wird bei einer Überprüfung auf Unabhängigkeit 
von Werten einer Kontingenztafel angewendet. Dabei wurde die Abhängigkeit der 
Treffergenauigkeit von der Untersuchererfahrung zwischen den einzelnen Gruppen geprüft. 
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6 Ergebnisse 
6.1 Experimentelle Evaluation 
6.1.1 Trefferquote 
Die Läsionen hatten bei 100 gemessenen Erbsen einen mittleren Durchmesser von 8,5 
(±0,5) mm und somit unter Annahme einer näherungsweisen Kugelform eine mittleres 
Volumen von 0,32 cm³. 
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Abbildung 8: Treffergenauigkeit. 
Dargestellt ist die Anzahl der getroffenen Erbsen von maximal zehn für jeden der acht 
Teilnehmer der drei Gruppen in chronologischer Reihenfolge. In allen drei Gruppen trafen 
jeweils zwei Operateure alle zehn Erbsen. 
 
Die Untersuchung der Trefferquote (Abbildung 8) ergab eine durchschnittliche Erfolgsrate für 
die Fachärzte von 93% (9-10 Treffer), für die Assistenzärzte von 88% (7-10 Treffer) und für 
die Studenten von 81% (6-10 Treffer). Daraus folgt gemittelt über alle 24 Teilnehmer eine 
Gesamttrefferquote von 87%. An Hand der Kreuztabelle (Tabelle 1) und der Abbildung 8 
lässt sich erkennen, dass bei den Fachärzten bei insgesamt 80 Versuchen nur sechs Biopsien 
erfolglos waren. Bei den Assistenzärzten waren zehn Stanzen und bei den Studenten 15 
Probenentnahmen ohne Erbsenmaterial zu verzeichnen. Nach Cochran ergibt sich zwischen 
der Treffergenauigkeit der Gruppen kein signifikanter Unterschied (p=0,104). Werden die 
Gruppen jedoch einzeln miteinander verglichen, so ergab sich mit Hilfe des χ²-Testes ein 
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statistisch signifikanter Unterschied (p<0,05) zwischen den Fachärzten und den Studenten. 
Zwischen Fachärzten und Assistenzärzten zeigte sich auch bei diesem Test kein signifikanter 
Unterschied. 
 
Tabelle 1: Kreuztabelle für die Trefferanzahlen der 3 Gruppen. 
 
 Treffer kein Treffer  
Fachärzte 74 6 80 
Assistenzärzte 70 10 80 
Studenten 65 15 80 
 209 31 240 
 
Bei insgesamt 240 Punktionen wurde jedes der zehn unterschiedlichen Ziele mindestens 
einmal nicht getroffen. In der Gruppe der Fachärzte verteilten sich alle Fehlversuche auf sechs 
verschiedene Erbsen. Auch in den anderen beiden Probandengruppen gab es keine eindeutige 
Häufung der Misserfolge bei bestimmten Erbsenpositionen. Somit scheint die 
Treffergenauigkeit nicht vom Schwierigkeitsgrad des punktierenden Zieles abhängig zu sein. 
6.1.2 Biopsiezeiten 
Die mittlere Gesamtzeit für einen Biopsiezyklus  mit Kontrollbildgebung und Tischbewegung 
betrug bei den Fachärzten 4:14 min ± 1:11 min, bei den Assistenzärzten 4:42 min ± 1:06 min 
und bei den Studenten 5:06 min ± 1:20 min. Die ANOVA ergab signifikante Unterschiede in 
der benötigten Zeit zwischen allen Gruppen. Demnach benötigen die Assistenzärzte und die 
Studenten signifikant (p<0,05) mehr Zeit für einen kompletten Biopsiezyklus als die 
Fachärzte. Die Studenten waren zudem signifikant langsamer als die Assistenten. 
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Abbildung 9: Zeitabschnitte eines Biopsiezyklus für alle drei Gruppen. 
Größere relative Unterschiede zeigen sich für den Navigationsschritt und die Ziellokalisation. 
Die übrigen Zeiten sind zwischen den Gruppen annähernd gleich. 
 
Die Analyse der Zeiten für die Ziellokalisation ergab keinen signifikanten Unterschied 
zwischen den drei Gruppen. Auch die benötigte Zeit für die Einstellung des Haltearms über 
dem vorher geplanten Eintrittspunkt ins Phantom war nicht erfahrungsabhängig. Die 
zielgenaue Navigation zeigte hingegen einen signifikanten Unterschied zwischen Fachärzten, 
Assistenzärzten und Studenten (Abbildung 9). Die Fachärzte benötigten für diesen Schritt die 
wenigste und die Studenten die meiste Zeit (Anlage 7). Für die Punktion benötigten sowohl 
Assistenzärzte als auch Studenten signifikant länger als die Fachärzte. Zwischen den beiden 
weniger erfahrenen Gruppen gab es keinen signifikanten Unterschied. Die Abweichung ist 
mit einer Differenz von lediglich vier Sekunden marginal. Die benötigte Zeit für das 
Durchführen der Kontrollbildgebung und dem Herein- und Herausfahren des MRT-Tisches 
zeigte keine Untersucherabhängigkeit. Gemittelt über alle 240 Versuche wurde für diesen 
Schritt 1:33 min benötigt. Die Gesamtzeit eines Biopsiedurchlaufes dauerte für alle 24 
Studienteilnehmer im Mittel 4:41 min. Den schnellsten Biopsiezyklus führte ein Facharzt an 
Erbse Nummer acht durch (2:34 min). Die längste Zeit benötigte ein Student für Ziel Nummer 
vier (10:47 min) (Abbildung 10).  
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Abbildung 10: Boxplot der Gesamtbiopsiezykluszeiten für jede einzelne Erbse der drei 
Gruppen. 
Die Box grenzt das 25% und das 75% Quartil ein. Aufgezeichnet sind die Minima und 
Maxima Werte, sowie der Median.  
 
Es ist zu sehen, dass die Abweichungen zu längeren Zeiten größer sind als bei den Biopsien 
mit kürzerer Zeit. Dies bedeutet, dass die Maximalwerte einzelne Ausreißer darstellen. Die 
geringste Zeit wurde bei den Fachärzten und Studenten von einem Operateur jeweils für 
Erbse Nummer acht benötigt. Bei den Assistenzärzten wurde der minimale Wert von 3:02 min 
sowohl bei Erbse neun, als auch bei Erbse zehn erreicht. Die extrem lange Zeit des Studenten 
kam durch dessen Schwierigkeit in der Planung des Zugangsweges zu Ziel Nummer vier zu 
Stande. Die Erbsen eins bis drei konnten noch ohne schrägen Zugang erreicht werden, bei 
Erbse vier, sieben und neun war dies nicht möglich (Abbildung 11). Die durchschnittliche 
Gesamtbiopsiezeit über die Teilnehmer in Abhängigkeit der Zielposition ist in Abbildung 22 
im Diskussionsteil ersichtlich. Für die Erbsen 8 und 5 wurden mit 3:59 min und 4:01 min die 
kürzesten Zeitdauern benötigt. Die Biopsie der Erbse 1 dauerte mit durchschnittlich 5:33 min 
am längsten. 
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Abbildung 11: Scrennshots von Navigationsszenen. 
links: Die hyperintens erscheinende Erbse kann durch senkrechtes Einstechen der Nadel, 
welche virtuell auf dem MRT-Bild angezeigt wird, nicht erreicht werden. Das sich dunkel 
darstellende Gefäßsystem blockiert diesen direkten Weg. 
rechts: Erbse sieben wird nicht nur von oben, sondern auch von zwei weiteren Seiten vom 
Gefäßsystem abgedeckt. 
 
 
6.1.3 Handhabbarkeit des Navigationssystems 
Die von den Probanden durchgeführte Einschätzungen können in drei Abschnitte geteilt 
werden. Die Thesen 1 – 5 bewerten die Verständlichkeit, die Thesen 6 – 11 die Praktikabilität 
und die Thesen 12 und 13 die Akzeptanz des Systems (Tabelle 2). 
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Tabelle 2: Auswertung des Fragebogens mit Durchschnittswerten der einzelnen und aller 
Gruppen. 
Die Extremwerte 5,0 und 1,0 entsprechen einer positiven bzw. negativen Einschätzung. 
 
 Fachärzte Assistenzärzte Studenten MW 
Ich habe verstanden, wie 
das System Localite 
funktioniert 
4,9 4,8 4,8 4,8 
Ich kann mich auf der 
Leinwand gut orientieren 
und die Bipsienadel 
navigieren 
4,4 4,1 3,9 4,1 
Ich kann mir die Bilder der 
Leinwand gut auf die 
Wirklichkeit übertragen 
vorstellen 
4,4 3,9 3,5 3,9 
Die Handhabung des 
Systems erklärt sich von 
selbst 
3,8 3,9 4,0 3,9 
je mehr Biopsien ich mit 
dem System getätigt habe, 
desto einfacher war es für 
mich, weil das System 
schnell verständlich ist 
4,8 4,5 4,8 4,7 
Verständlichkeit (MW) 4,4 4,2 4,2 4,3 
Die Biopsienadel lässt sich 
mit dem Haltearm einfach 
in die Zielläsion navigieren 
und fixieren 
4,0 3,1 3,9 3,7 
Das System kann leicht 
durch äußere Einflüsse 
gestört werden 
3,3 2,9 2,3 2,8 
Die Durchführung einer 
Biopsie mit dem System 
dauert zu lange 
4,6 4,5 4,6 4,6 
Das System verschafft 
zusätzliche Sicherheit 4,9 4,6 4,5 4,7 
Der Aufwand, der mit 
diesem System verbunden 
ist, ist gemessen am 
Nutzen, gerechtfertigt 
4,4 4,5 4,4 4,4 
Ohne Navigation über die 
Leinwand wäre die Biopsie 
einfacher 
4,5 4,8 4,8 4,7 
Praktikabilität (MW) 4,3 4,1 4,1 4,1 
Ich würde das System 
wieder nutzen 4,9 4,8 4,6 4,8 
Ich vertraue dem System 4,1 4,3 4,3 4,2 
Akzeptanz (MW) 4,5 4,5 4,4 4,5 
Gesamtmittelwert 4,4 4,2 4,2 4,2 
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Die Teilnehmergruppen Assistenzärzte und Studenten bewerteten das System im Durchschnitt 
mit einer 4,2; die Zusammenfassung der Punktevergabe der Fachärzte ergab einen Wert von 
4,4. Nach dem Shapiro-Wilk-Test sind alle Bewertungen der Teilnehmer normalverteilt. 
Zwischen den drei Gruppen zeigten sich mittels ANOVA keine signifikanten Unterschiede 
für keine einzeige der Aussagen. 
Die Akzeptanz des Navigationssystems fällt mit 4,5 Punkten im Durchschnitt am besten aus. 
Darauf folgend liegt die Verständlichkeit mit durchschnittlich 4,3 Punkten. Auch die 
Praktikabilität wird mit 4,1 Punkten immer noch gut bewertet. Alle Bewertungen der 
Operateure sind als subjektive Einschätzungen zu verstehen. Am deutlichsten bestätigten die 
Fachärzte die Aussagen: „Ich habe verstanden wie das System Localite funktioniert.“ und 
„Ich würde das System wieder nutzen.“, mit jeweils 4,9 Punkten. Auch die beiden anderen 
Gruppen bekräftigten mit jeweils 4,8 Punkten, das System verstanden zu haben. Die 
Navigation mit der Biopsienadel über den Bildschirm beurteilten die Fachärzte am besten 
(4,4). Die Studenten stimmten ebenfalls zu (3,9), dass die Navigation der Biopsienadel gut 
über den Bildschirm möglich ist. Die Fachärzte gaben an, sich die Bilder gut in die Realität 
übertragen zu können (4,4). Von den Studenten wurde diese Aussage nur mit 3,5 Punkten 
bewertet. Dagegen erachteten die Studenten, dass sich die Handhabung von selbst erklärt 
(4,0). Dies dachten die Fachärzte am Wenigsten (3,8). Die Assistenzärzte lagen bei diesen 
Einschätzungen immer zwischen beiden anderen Gruppen. Ein Lerneffekt wurde gemittelt 
von allen Gruppen genannt (4,8). Die Einstellung des Haltearmes wurde von den 
Assistenzärzten am schlechtesten beurteilt (3,1). Studenten (3,9) und Fachärzte (4,0) 
bewerteten diesen Schritt etwas besser. Die äußere Beeinflussbarkeit des Systems, z. B. durch 
Veränderung der Markerplattenposition, wurde von den drei Teilnehmergruppen erkannt und 
negativ bewertet (Fachärzte 3,2; Assistenzärzte 2,9; Studenten 2,2). 
In den übrigen Aussagen antworteten alle drei Gruppen annähernd gleich, deshalb sind für 
diese die Mittelwerte über die drei Gruppen gebildet worden. Die Operateure waren sich 
einig, dass eine Biopsie mit diesem System nicht zu lange dauert (4,6), dass die Sicherheit 
erhöht wird (4,7), sich der Aufwand lohnt (4,4), eine Biopsie ohne das Navigationssystem 
nicht einfacher wäre (4,7), Sie erneut mit dem System arbeiten würden (4,8) und der Technik 
vertrauen (4,2). 
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6.1.4 Beobachtungen durch den Versuchsleiter (Verfasser der Arbeit) 
Ursprünglich sollte dem Versuchsteilnehmer eine schriftliche einseitige Einführung (Anlage 
6) und Erklärung des Versuchsaufbaus ausgehändigt werden. Während des ersten 
Versuchdurchlaufs zeigte sich aber, dass diese Erläuterung nicht ausreichend war und das 
System vom ersten Studenten nicht ohne zusätzliche mündliche Einweisungen bedient werden 
konnte. Da für jeden Versuchsteilnehmer die gleichen Voraussetzungen für die Durchführung 
der Biopsien gelten sollten, wurde eine Videoeinweisung erstellt, welche Versuchsaufbau und 
Funktionsweise des Navigationssystems veranschaulicht. Es zeigte sich, dass danach keine 
zusätzlichen relevanten mündlichen Erläuterungen für den Versuchsteilnehmer notwendig 
waren.  
In den Voruntersuchungen zeigte sich, dass die Einstichstellen auf dem Phantom bei 
mehrmaliger Punktion einen Hinweis auf den Zugangsweg zu einer Läsion geben könnten. 
Um zu verhindern, dass die Versuchsteilnehmer sich an den kleinen Einstichlöchern 
orientieren können, wurde nach höchstens sechs Teilnehmern ein neues Phantom hergestellt. 
Die Einstichkanäle im Phantom waren dagegen auf den MRT-Bildern kaum sichtbar. 
Die genaue Einstellung der virtuellen Nadelspitze erfolgte durch die Versuchsteilnehmer ohne 
weitere Hilfe durch den Versuchsleiter. Es ist aufgefallen, dass die Studenten der exakten 
Einstellung der virtuellen Nadelspitze auf die Mitte der Zielstruktur weniger Bedeutung 
entgegen brachten als die Ärzte. Dies würde erklären, dass die Trefferquote der Studenten 
geringer ausgefallen ist. 
MRT-kompatible Instrumente aus Titan oder Kunststoff haben im Vergleich zu Instrumenten 
aus Stahl eine deutlich geringere Steifigkeit (Knott 2010). Die Berechnung der virtuellen 
Nadelspitze erfolgt über die Verfolgung der optischen Marker am Instrumententracker. Dieser 
befindet sich am Ende der Nadel (Abbildung 2). Die Berechnung der virtuellen Nadel erfolgt 
über die bekannte Geometrie des Instrumentes. Dabei wird von einer Geraden ausgegangen. 
Eine Verbiegung des Instrumentes führt also zu einer falschen Berechnung der virtuellen 
Nadelspitze. Die Instrumentenausrichtung wird über die Kugel arretiert. Der Abschnitt des 
Instrumentes unterhalb der Kugel wird dadurch in der eingestellten Richtung gehalten. 
Oberhalb der Kugel befindet sich der Instrumententracker, welcher durch die Biegsamkeit der 
Koaxialnadel trotz fest arretierter Kugel leicht beweglich bleibt. Die Bewegung der optischen 
Marker am Instrumententracker kann zu einer neuen Berechnung der virtuellen Nadelspitze 
führen, obwohl die Spitze der Nadel ihre Position in Wirklichkeit nicht mehr verändert hat. 
Dies führte bei einigen Studenten zu einer Fehleinschätzung der tatsächlichen Nadelposition.  
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Bei einigen Punktionen ließ sich der Haltearm nur unter erhöhtem Kraftaufwand arretieren. 
Wurde der Arm nicht fest genug angezogen, so hielt er gelegentlich nicht die eingestellte 
Position. Die darauf folgende erneute Justierung des Armes nahm zusätzliche Zeit in 
Anspruch. Diese Beobachtung wurde bevorzugt in der Gruppe der Studenten gemacht. 
6.2 Klinische Evaluation 
Die Indikation für alle Interventionen wurde gemäß den bereits erwähnten Kriterien 
durchgeführt. Der Hauptgrund für die Durchführung der Intervention im MRT war die 
bessere Sichtbarkeit der Läsion. Bei einem Patienten befand sich die Läsion in der linken 
oberen Thoraxhälfte im Weichteilgewebe medial des Schultergelenkes. Dies stellte einen sehr 
schwierigen, doppelt angulierten Zugang dar, weshalb in diesem Fall die MR-Führung 
gewählt wurde. 
Vier der Patienten waren verhältnismäßig jung (unter 30 Jahre). Bei einem dieser Patienten 
wurde das Navigationssystem zwei Mal angewandt, so dass fünf Interventionen zusätzlich aus 
strahlenhygienischen Gründen indiziert waren. 
6.2.1 Treffergenauigkeit 
Die diagnostische Genauigkeit lag insgesamt bei 92%, richtig positiv waren 33,3%, richtig 
negativ 58,3% und falsch negativ 8,3%. Bei den vier Drahtmarkierungen wurden jeweils R0-
Resektionen erzielt, welches als diagnostischer Erfolg gewertet wurde. Die 20 Biopsien 
ergaben eine diagnostische Genauigkeit von 90%, richtig positiv waren 25%, richtig negativ 
65% und falsch negativ 10%. 
Bei einer der zwei falsch negativen Interventionen erfolgte im pathologischen Gutachten der 
Ratschlag für eine erneute Biopsie. Diese wurde sechs Tage nach der MR-navigierten Biopsie 
offen chirurgisch durchgeführt. Die endgültige histologische Diagnose ergab ein 
Chondrosarkom niedrigen Malignitätsgrades. Der andere falsch negative Befund stellte sich 
innerhalb der folgenden sechs Monate durch weitere klinische und bildgebende Verfahren als 
0,25 cm³ großes Mammakarzinom heraus, welches anschließend durch Metastasierung 
auffiel. Dies war die insgesamt kleinste zu bioptierende Läsion in unseren klinischen 
Interventionen (Abbildung 12). 
Von den 22 korrekten Ergebnissen erbrachten acht Punktionen ein malignes Geschehen. In 
den 14 übrigen Histologien fand sich in vier Fällen ein entzündlicher Prozess. Die restlichen 
Stanzen wurden als unauffällig eingestuft.  
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Abbildung 12: Mammakarzinom. 
links: T1w fettgesättigte 3D FLASH Sequenz koronar mit KM; hyperintense verdächtige 
Läsion in der rechten Mamma.  
rechts: T1w 3D FLASH Sequenz koronar; hier stellt sich die Läsion hypointens mit dem 
Artefakt der Nadel dar. 
 
Die Größe der verdächtigen Raumforderungen reichte von 0,25 cm³ bis 659 cm³. Im Mittel 
waren die Läsionen 33,7 cm³ (± 133,4 cm³) bzw 4,2 cm³ (Median) groß. Der große 
Unterschied zwischen Mittelwert und Median geht auf eine extrem große Läsion zurück, die 
einen Ausreißer bezüglich ihrer Größe darstellt. Die zweitgrößte Läsion war mit 21,3 cm³ 
kleiner als der Mittelwert. 
Bei 20 Biopsien wurden insgesamt 73 Gewebeproben entnommen. Im Mittel waren dies 3,7 ± 
1,8 Stanzen pro Intervention. Während der Biopsie der größten Läsion wurden ein einziges 
Mal sogar zehn Gewebsstanzen für die pathologische Untersuchung entnommen, um eine 
repräsentative histologische Beschreibung des gesamten Tumors zu erhalten. 
Die Zielläsionen lagen im Mittel 6,0 ± 2,3 cm von der Hautoberfläche entfernt. Der kürzeste 
Weg betrug bei einer Mammaintervention 2,0 cm. Die weiteste Entfernung zählte 10,7 cm. 
Der Median des Abstandes zwischen Läsion und Haut war 5,7 cm. 
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6.2.2 Biopsiezeiten 
Die Gesamtzeit über alle 24 Interventionen betrug 55 min ± 18 min. Sowohl die kürzeste (38 
min) als auch die längste Zeit (100 min) wurde für eine Knochenbiopsie benötigt (Abbildung 
13).  
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Abbildung 13: Klinische Gesamtinterventionszeiten. 
Dargestellt sind die Gesamtzeiten für jede der 24 Interventionen in chronologischer 
Reihenfolge. Die verschiedenen Farben stehen für die verschiedenen Organregionen. 
 
Aufbau und Patientenlagerung dauerten im Mittel 14 min ± 7 min. Bei einer beatmeten 
Patientin von der Intensivstation waren 38 min erforderlich. Für die Aufnahme der Referenz- 
und Planungsdaten wurden im Durchschnitt 6 min ±3 min benötigt. Diese Zeit wurde mit 
zunehmender Anzahl getätigter Interventionen kürzer und lag später um 4 min, da die 
Parameter zur Markererkennung optimiert wurden. Die Planung des Zugangsweges und die 
sterile Abdeckung des Patienten und des Haltearmes dauerten im Durchschnitt 15 min ± 8 
min. Für die eigentliche Intervention wurden inklusive Patiententischbewegung und 
Kontrollbildgebung im Mittel 18 min ± 9 min benötigt (Abbildung 14). Dabei wurden 
durchschnittlich fünf Kontrollbilder angefertigt. Für jede Bildgebung wurde der Patient 
mitsamt Navigationskomponenten auf dem Scanner-Tisch in die Röhre des Magneten und 
anschließend wieder heraus gefahren. Eine der fünf Kontrollen war das abschließende Bild für 
die Beurteilung einer Nachblutung oder anderer Komplikationen. Solche traten bei keiner 
Intervention auf. 
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Durchschnittliche Interventionszeiten
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Abbildung 14: Durchschnittliche Interventionszeit für alle 24 Interventionen. 
Dargestellt sind die für jeden Abschnitt benötigten Zeiten. Den größten Teil stellt mit 18 min 
die Intervention. 
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6.3  Klinische Fallbeispiele 
6.3.1 Metastase eines malignen Melanoms 
Bei einem 44 jährigen Patienten wurde bei einer Positronen-Emissions-Tomographie-CT 
(PET-CT) im Vergleich zu den Voruntersuchungen ein neuer tumorverdächtiger Herd links 
paravertebral gefunden. Zwei Jahre zuvor wurde der Patient bereits wegen eines 
pigmentierten malignen Melanoms an der linken Halsseite radikal operiert. Zusätzlich wurde 
der Patient mit 29 Zyklen Vindesinsulfat chemotherapeutisch behandelt. Der neu entdeckte 
Herd wurde zur Bestimmung der Gewebebeschaffenheit MRT-gestützt punktiert (Abbildung 
15). Die histologische Diagnose ergab eine Metastase des malignen Melanoms. Die 
paravertebrale Metastase wurde noch im selben Monat komplikationslos chirurgisch entfernt. 
Nach rezidivierenden Pleuraergüssen auf Grund einer pleuraständigen Metastase erhielt der 
Patient eine Pleurodese. Weitere Ausbreitungen des Primärtumors wurden zu einem späteren 
Zeitpunkt durch eine Thorakotomie mit Lungenteilresektion, Resektion der dritten Rippe 
links und der Entnahme von Lymphknoten behandelt. In der letzten 
Tumornachsorgeuntersuchung wurde eine Lebermetastase entdeckt, welche durch eine 
Leberteilresektion entfernt werden sollte. Der Patient wurde daraufhin weiter analgetisch 
behandelt und regelmäßig zur Tumornachsorge einbestellt. 
Abbildung 15: Metastase eines malignen Melanoms 
links: T1w fettgesättigte VIBE Sequenz transversal; Nadelartefakt und hyperintense Läsion 
links paravertebral. 
rechts: Klinischer Aufbau: Patient in Bauchlage, mit steriler Folie überzogene Haltearme, 
Referenzmarkerplatte; Front-End-Module mit dem Instrumententracker während der 
Intervention. 
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6.3.2 Rezidivierendes Mammakarzinom 
Bei einer 65-jährigen Patientin wurde in einer auswärtigen Klinik in der linken Mamma ein 
invasiv duktales Karzinom bioptisch gesichert. Die Patientin stellte sich daraufhin im 
Brustzentrum des Universitätsklinikums Leipzig vor. Der Tumor war tastbar und zur Haut 
und Thoraxwand verschiebbar. Auch die linken axillären Lymphknoten waren palpatorisch 
auffällig. Als Vorerkrankung war ein invasiv duktales Mammakarzinom rechts bekannt. 
Dieses wurde fünf Jahre zuvor brusterhaltend entfernt und anschließend mit einer 
kombinierten Radio-Chemo-Therapie behandelt. Familienanamnestisch ist zu erwähnen, dass 
die Mutter dieser Patientin im Alter von 41 Jahren an einem Mammakarzinom verstarb. 
Im Universitätsklinikum Leipzig wurde zunächst ein Mamma-MRT zum Ausschluss einer 
möglichen Multizentrizität bzw. Bilateralität durchgeführt. Dabei zeigte sich ein suspekter 
Befund in der rechten Mamma. Dieser wurde anschließend mit Hilfe des Navigationssystems 
für die operative Entfernung markiert (Abbildung 16). Chirurgisch wurde in einer 
Operationssitzung der markierte Tumorbefund rechts entnommen und das linksseitig 
gesicherte Karzinom mit einer Segmentresektion therapiert. Der rechte Sentinel-
Lymphknoten war tumorfrei. Die pathologische Untersuchung des exzidierten 
Mammagewebes rechts ergab ein netzartig infiltrativ wachsendes, gut differenziertes duktulo-
lobuläres Mammakarzinom mit mäßiggradiger umgebender Fibrose. Auf der linken Seite 
bestätigte sich ein schlecht differenziertes invasiv duktales Mammakarzinom. Aufgrund des 
Tumorrezidivs und der familiären Vorbelastung wäre eine anschließende Ablatio der rechten 
und gegebenenfalls der linken Brust indiziert gewesen, was die Patientin jedoch ablehnte. Zur 
Kontrolle wird sie jährlich im Brustzentrum vorstellig. 
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Abbildung 16 Rezidivierendes Mammakarzinom. 
links: T1w 3D-FLASH-Sequenz koronar, die Tumorverdächtige Läsion stellt sich hyperintens 
dar. 
rechts: T1w 3D-FLASH-Sequenz koronar; intraoperative Aufnahme vor Drahtmarkierung des 
Herdbefundes. 
6.3.3 Unklare Raumforderung im Acetabulumdach 
Eine 48-jährige Patientin stellte sich wegen linksthorakalen Schmerzen vor. Wegen eines 
Plattenepithelkarzinoms der Cervix Uteri wurde zuvor eine totale mesometriale Resektion des 
Uterus mit beidseitiger Salpingoovarektomie und Teilresektion der Harnblase mit Psoas-
Hitch-Plastik durchgeführt. Das EKG und die abgenommen Herzenzyme waren unauffällig.  
Das Kontroll-PET zeigte eine verdächtige Raumforderung im Acetabulum. Nebenbefundlich 
leidet die Patientin an einer Colitis ulcerosa und einer Divertikulose des Sigmas. Zur 
Abklärung der Läsion im Acetabulum wurde eine komplikationslose Probenentnahme mit 
dem Navigationssystem durchgeführt. Das histologische Ergebnis zeigte eine geringe 
Markraumfibrose, jedoch keinen Anhalt für Malignität (Abbildung 17). Bei Regredienz der 
Beschwerden wurde dieses Ergebnis bei mehr als einjähriger Nachbeobachtungszeit nicht 
revidiert. 
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Abbildung 17: Raumforderung im Acetabulumdach. 
links: T1w fettgesättigte TSE Sequenz koronar; Beckenübersicht, im rechten Acetabulum 
stellt sich die hyperintense suspekte Läsion dar. 
rechts: T1w fettgesättigte VIBE Sequenz koronar; intraoperative Aufnahme, das 
Nadelartefakt befindet sich in der suspekten Läsion. 
6.3.4 Verdacht auf Abszess im Bereich des linken Hüftgelenkes 
Eine 30-jährige Patientin klagte über drei Wochen bestehende heftige Schmerzen im Bereich 
des linken Hüftgelenkes mit einer Schmerzausstrahlung in das linke Bein. Das Gelenk war 
stark bewegungseingeschränkt und es zeigte sich ein Druckschmerz über dem Trochanter 
major. Die periphere Durchblutung und Sensibilität war intakt. Ambulante hüftgelenksnahe 
Injektionen ergaben keine wesentliche Linderung der Beschwerden. Zur Abklärung wurde 
daher eine MRT-Untersuchung durchgeführt. Diese ergab den Verdacht auf eine 
Abszedierung mit möglicher Malignität. Zur weiteren Diagnosesicherung und zur 
mikrobiologischen Auswertung wurde neben der antiphlogistischen Therapie eine Punktion 
des Herdes veranlasst. Die MRT-gestützte Biopsie bestätigte die Verdachtsdiagnose eines 
Abszesses (Abbildung 18). Unter der Therapie war die schmerzhafte Symptomatik regredient 
und die Beweglichkeit des Gelenkes besserte sich zunehmend, die Außenrotation im 
Hüftgelenk blieb jedoch weiterhin eingeschränkt. Die Patientin wünschte keine operative 
Therapie. In der Kontroll-MRT zeigte sich ebenfalls ein rückläufiger Befund. 
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Abbildung 18: Abszess des Hüftgelenks. 
oben: T1w fettgesättigte TSE Sequenz transversal; MRT-Voruntersuchung, linksseitig gluteal 
zeigt sich die hyperintense verdächtige Raumforderung. 
unten links: T1w VIBE Sequenz transversal; intraoperative Aufnahme, das Nadelartefakt 
befindet sich im suspekten Areal.  
unten rechts: T1w VIBE Sequenz sagittal; intraoperative Aufnahme, das Nadelartefakt 
befindet sich innerhalb der suspekten Läsion.  
6.3.5 Knochenmetastase eines Karzinoms der Cervix uteri 
Eine 38-jährige Patientin wurde auf Grund von Exostosen am Femur in einem peripheren 
Krankenhaus operiert. Bei dieser Operation wurde ein unklarer Tumor im Becken festgestellt. 
Die Patientin klagte zuvor über seit Wochen anhaltende Schmerzen in der Lendenwirbelsäule 
und der linken Hüfte. Es war kein Trauma erinnerlich und es lag keine B-Symptomatik vor. 
Die klinische Untersuchung ergaben ein linkshinkendes Gangbild und ein Druckschmerz im 
Bereich der Leiste und über dem Trochanter major links. Im MRT der Lendenwirbelsäule 
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wurde eine breitbasige Protrusion zwischen LWK 5 und 6 beschrieben, welche zur Einengung 
des Nervernwurzelabgangs S1 führte.  
Eine Woche später erfolgte eine Bildgebung mittels PET-CT. Dabei zeigte sich eine 
Traceranreicherung im kleinen Becken links mit zentral nekrotischem Tumor. Dieser 
infiltrierte das Os ilium, reichte bis nach iliakal extern und drang in die Beckenmuskulatur 
ein. Bildmorphologisch schien der Tumor vom linken Ovar auszugehen. Prä- und parailiakale 
Lymphknoten zeigten ebenfalls eine Traceraufnahme. Dies sprach für eine Metastasierung in 
diese Regionen. Thorakale Metastasen zeigten sich bei dieser Untersuchung nicht. Der 
Primärtumor war unbekannt. Zur weiteren Diagnostik erfolgte drei Tage nach der PET-CT-
Untersuchung eine MRT-gestützte Punktion. Die histologische Untersuchung ergab Infiltrate 
eines undifferenzierten Karzinoms, welches bei positiver Immunreaktion für KL-1 in erster 
Linie für ein Karzinom der Cervix uteri sprach. Bei der Patientin wurde daraufhin eine 
Strahlentherapie mit einer Gesamtdosis von 45 Gy in einem Zeitraum von 27 Tagen 
durchgeführt. Anschließend folgte eine ambulante chemotherapeutische Behandlung. Die 
weitere Überwachung erfolgte am auswärtigen Wohnort der Patientin, so dass über den 
späteren Verlauf keine Informationen vorliegen. 
6.3.6 Metastasiertes Nierenkarzinom 
Wegen anhaltender Schmerzen im Bereich der Brustwirbelsäule mit beidseitiger Ausstrahlung 
in die Beine, welche unter Physiotherapie noch stärker wurden, wurde bei einem 62 jährigen 
Patienten eine CT-Untersuchung durchgeführt. Ein Trauma war nicht bekannt. Es fiel eine 
pathologische Fraktur des BWK elf auf. Zusätzlich wurde ein dringlicher Metastasenverdacht 
an der Schulter und der rechten fünften Rippe gestellt. Der Verdacht auf ein Hypernephrom 
rechts wurde bei zusätzlicher mediastinaler und hilärer Lympknotenvergrößerung geäußert. 
Klinisch zeigten sich keine neurologische Defizite oder Parästhesien. Der Patient litt 
zusätzlich an einer arteriellen Hypertonie, einem oral eingestelltem Diabetes mellitus Typ II 
und einer Hypothyreose. 
Im PET-CT zeigte sich eine multifokale intraossäre Tracerbelegung der gesamten 
Wirbelsäule, der langen Röhrenknochen, des Beckens und einiger Rippen. Die Niere war 
aufgrund der physiologischen Tracerausscheidung nur eingeschränkt beurteilbar. Die Fraktur 
des BWK 11 mit drohender Querschnittslähmung wurde mittels Fixateur interne operativ 
stabilisiert und eine Laminektomie des betroffenen Wirbels (Entfernung von Wirbelbogen 
und Dornfortsatz) durchgeführt. Die histologische Untersuchung des resezierten Materials 
ergab keinen Hinweis auf ein malignes Geschehen. Die erweiterte Labordiagnostik zur Suche 
des Primärtumors verlief ohne Ergebnis. Zur Verdachtsbestätigung des Hypernephroms 
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wurde eine MRT-gestützte Nierenpunktion durchgeführt. Dabei wurde ein gut differenziertes, 
hellzelliges Nierenparenchymkarzinom in der histologischen Untersuchung bestätigt 
(Abbildung 19). Wegen der hochgradigen Metastasierung in Lunge, Leber, Lymphknoten und 
Knochen erfolgte eine palliative Chemotherapie des Patienten. 
 
 
Abbildung 19: Metastasiertes Nierenkarzinom. 
links: In der kurz vorher aufgenommenen CT stellt sich die rechte Niere homogen und völlig 
ohne den raumfordernden Prozess dar. Er ist in der CT auch mit KM nicht darstellbar. 
rechts: T1w fettgesättigte VIBE Sequenz transversal; in der intraoperativen Aufnahme ist der 
Tumorverdächtige Befund in der rechten Niere zu erkennen. Er stellt sich hypointens dar. Das 
Nadelartefakt befindet sich innerhalb der Läsion. 
6.3.7 Burkitt-Lymphom 
Mit den Symptomen Nachtschweiß und Knochenschmerzen im rechten Femur wurde ein 
Patient erstmals in der Klinik aufgenommen. Nach einer Knochenmarksbiopsie des hinteren 
Beckenkammes wurde ein Burkitt-Lymphom diagnostiziert. Dieses wurde nach Empfehlung 
der GMALL chemotherapeutisch behandelt und mit einer Gesamtdosis von 46 Gy bestrahlt. 
Der Patient erschien regelmäßig zu Re-Staging-Untersuchungen. Als unerwünschte 
Arzneimittelwirkung trat eine Neutropenie mit erhöhter Infektionsanfälligkeit auf. Es musste 
ein bestrahltes Thrombozytenkonzentrat substituiert werden. Die Infektionen wurden mit 
Antibiotika therapiert. Das Burkitt-Lymphom wurde unter der Therapie in eine Remission 
überführt. 
Während einer Nachsorge MRT-Untersuchung zeigte sich eine neu aufgetretene, diffuse 
Signalauslöschung im Bereich des rechten Femurschaftes, hier stellte sich nach 
Kontrastmittelgabe ein geringes, flaues Enhancement dar. In der PET-Untersuchung ließ sich 
ebenfalls eine gering erhöhte Traceraufnahme im Bereich des rechten mittleren Femurschaftes 
darstellen, der in Übereinstimmung mit dem MRT-Befund als fraglich vitaler Resttumor oder 
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differentialdiagnostisch als Stoffwechselaktivierung einen Monat nach Beendigung der 
Radiatio zu interpretieren war. Daraufhin wurden bei diesem Patienten erste Gewebeproben 
MRT-gestützt entnommen. Der pathologische Befund ergab kompaktes Knochengewebe mit 
spärlich angelagertem Fettmark neben größeren Blutkoageln. Es fand sich kein Hinweis für 
ein erneut aktives Lymphom (Abbildung 20).  
 
 
Abbildung 20: Burkitt-Lymphom mit Knochenmarkinfiltration. 
links: T2w TIRM Sequenz koronar; die beiden hyperintensen Läsionen im rechten Femur 
waren verdächtig auf ein Lymphomredzidiv. 
rechts: T1w fettgesättigte VIBE Sequenz transversal; intraoperative Aufnahme, das 
Nadelartefakt befindet sich unmittelbar vor der Läsion. 
 
Drei Monate später wurde im PET abermals der Verdacht auf einen malignen Prozess oder 
differentialdiagnostisch auf eine Entzündung gestellt. Auch in der MRT zeigte sich diese 
verdächtige Läsion im Musculus vastus medialis. Daraufhin wurde der Patient zum zweiten 
Mal im MRT bioptiert. Ohne Anhalt für eine Lymphominfiltration fand sich histologisch eine 
noduläre Fibromatose (Abbildung 21), welche vollständig entfernt wurde.  
Zusammenfassend ist nach den mehrmaligen histologischen Klärungen unklarer Befunde in 
der Bildgebung von einer kompletten Remission des bekannten Burkitt-Lymphoms 
auszugehen. Der Patient stellt sich weiterhin regelmäßig zur Kontrolle in der hämatologischen 
Ambulanz vor. 
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Abbildung 21: Noduläre Fibromatose. 
links: T1w Spin-Echo Sequenz transversal; intraoperative Aufnahme, das Nadelartefakt 
befindet sich in der hyperintensen suspekten Läsion des Musculus vastus medials des rechten 
Oberschenkels.  
rechts: Navigationsscene: Die virtuelle Grüne Nadel befindet sich inmitten der angezielten 
Läsion. Diese Darstellung erhält der Operateur auf dem Navigationsbildschirm. 
 
6.3.8 Metastasiertes Prostatakarzinom 
Aus einem peripheren Krankenhaus wurde ein 56-jähriger Patient zur Abklärung unklarer 
Raumforderungen in das Universitätsklinikum Leipzig aufgenommen. Während einer 
dortigen CT-Aufnahme wurden Lebermetastasen festgestellt. Anamnestisch ergaben sich bei 
dem Patienten Rücken- und Nierenklopfschmerzen, welche vor vier bis fünf Wochen 
begannen. Weiterhin klagte er über Appetitlosigkeit, Abgeschlagenheit und Nachtschweiß. 
Fieber wurde verneint. Nebenbefundlich war zudem ein Morbus Scheuermann bekannt. Bei 
der Aufnahmeuntersuchung fielen eine gebeugte Haltung, blasse Schleimhäute, trockene Haut 
und geschwollene Lymphknoten rechts submandibulär auf. In der Abdomensonografie 
zeigten sich die schon bekannten Lebermetastasen und eine suspekte Raumforderung im 
linken Retroperitoneum, welche nicht eindeutig von der linken Niere abgrenzbar war. 
Die komplikationslose MRT-gestützte Biopsie dieser Läsion ergab histologisch eine 
Metastase  eines Adenokarzinoms der Prostata. Gastro- und koloskopisch zeigten sich jedoch 
unauffällige Verhältnisse. Bei suspekt palpabler Prostata und erhöhtem PSA-Wert erfolgte 
nach Vorstellung in der Urologie eine transrektale Prostatabiospie, in der sich Infiltrate eines 
schlecht differenzierten azinären Adenokarzinoms zeigten, das in Zusammenschau aller 
Befunde als Primum in Frage kam. 
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Ursächlich für die Beschwerden im LWS- und BWS-Bereich war eine ausgeprägte 
Knochenmetastasierung. Aufgrund dieser ausgedehnten Befunde war eine kurative Therapie 
nicht mehr möglich. Es erfolgte eine medikamentöse Therapie des Prostatakarzinoms und 
eine Schmerztherapie nach dem Stufenschema der Weltgesundheitsorganisation. 
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7 Diskussion 
7.1 Experimentelle Evaluation 
Für die Evaluierung der Genauigkeit und Ergonomie von Navigationssystemen sind 
Phantomexperimente sehr hilfreich. Durch sie ist es möglich, eine hohe Anzahl an 
standardisierten Untersuchungen zu simulieren. Werden mehrere gleiche Phantome dafür 
benötigt, ist es notwendig, diese möglichst identisch herzustellen.  
Phantome sind außerdem wertvoll, um bestimmte Interventionen zu trainieren. Je erfahrener 
der Operateur ist, desto besser ist in der Regel das Ergebnis. Dies konnten Hildebrand et al. 
z.B. für das Langzeitüberleben eindrucksvoll anhand einer Untersuchung von Patienten 
belegen, die mittels Radiofrequenzablation an Lebertumoren behandelt wurden [Hildebrand 
2006]. 
7.1.1 Biopsiephantom 
Das Phantom sollte für eine große Anzahl an Untersuchungen unter standardisierten 
Bedingungen tauglich und zudem preisgünstig sein. Verschiedene kommerziell erhältliche 
Phantome sind für ein spezielles Organsystem entwickelten worden und oft sehr 
kostenintensiv [Schulz 2006]. Zur Untersuchung der Genauigkeit und Handhabbarkeit des 
Navigationssystems war keine spezifische simulierte Anatomie nötig. Da das System selbst an 
unterschiedlichen Körperregionen eingesetzt wird, wurde ein universelles Phantom 
entworfen.  
Das Phantom ist durch die verwendeten Materialien sehr preiswert. Die Kosten für die 
einmalige Anschaffung des Acrylgefäßes, der Gummischläuche und der selbst entworfenen 
Schablone lagen unter 30 €. Der finanzielle Aufwand für die Verbrauchsmaterialien (roter 
Tortenguss, Erbsen, Aspirintablette, Händedesinfektionsmittel) zur wiederholten Herstellung 
des Phantoms ist vernachlässigbar (unter 2 €). Durch die standardisierte Herstellung waren 
die Bedingungen für jeden Operateur gleich. Das simulierte Gefäßsystem bot zum einen 
verschiedene Schwierigkeitsgrade und zum anderen eine gewisse Orientierung im Sinne von 
anatomischen Landmarken im sonst relativ homogenen Tortenguss. 
Eine Limitation des Phantoms stellt der ausschließlich von oben erfolgte Zugang zur 
Zielläsion dar. Durch seitliche Löcher im Acrylgefäß ließen sich auch Zugangswege von der 
Seite simulieren. Solche Zugänge kommen z. B. bei der Punktion der Leber oder der Mamma 
vor. Die wiederholte Herstellung des Phantoms würde durch die Löcher etwas erschwert, da 
die ausgeschnittenen Wandteile des Acrylgefäßes für die Befüllung jedes mal wieder 
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eingefügt werden müssten. Auf Grund des großen Durchmessers von 20 cm bietet das 
Phantom bereits ohne diese Erweiterung sehr variable Punktionsmöglichkeiten. 
Weitere Einschränkungen ergeben sich durch die bei der Punktion entstandenen Stichkanäle 
sowie die Haltbarkeit des Phantoms. Prinzipiell könnten die Punktionslöcher durch 
Übergießen mit Tortenguss wieder verdeckt werden. In diesen Versuchen wurde das Phantom 
jedoch nach fünf Wochen bzw. sechs Operateuren komplett erneuert. Die erneute Herstellung 
war zusätzlich durch die begrenzte Haltbarkeit des Phantoms erforderlich. Die standardisierte 
Herstellung des Phantoms ermöglichte die gute Vergleichbarkeit der Ergebnisse, die zu 
unterschiedlichen Zeiten an neu angefertigten Phantomen erzielt wurden. 
Insgesamt war das Phantom für diese Arbeit eine praktikable, reproduzierbare, praktikable 
und kostengünstige Alternative zu kommerziell verfügbaren Phantomen. 
7.1.2 Bewertung der Treffergenauigkeit 
In der experimentellen Biopsieanordnung sollte die Genauigkeit des Navigationssystems 
ermittelt werden. Es gibt verschiedene Kriterien um den Erfolg eines Biopsievorganges zu 
bestimmen. In einer früheren Arbeit am Universitätsklinikum Leipzig wurde das 
Vorhandensein eines Instrumentenartefaktes in einer Läsion auf einem CT-Bild als Erfolg 
gewertet und der Abstand vom Ziel an Hand der Bilder ausgemessen [Schulz 2006]. Dieser 
Vorgang ist für Punktionen am MRT nicht geeignet. Die Größe und Position des 
Nadelartefakts auf den MRT-Bildern ist u.a. von der Angulation der Nadel zum B0-Feld 
abhängig. Die verwendete 18 G Biopsienadel hat einen Durchmesser von rund 1,0 mm. Das 
dazugehörige Artefakt auf dem axialen MRT-Bild hat zum Beispiel bei 45° Angulation eine 
ungefähre Größe von 4,5 mm mal 6,0 mm. Die eigentlich runde Nadel wird demnach nicht als 
Kreis sondern als Rechteck mit strahlenförmig auslaufenden Ecken dargestellt. An Hand 
dieses Bildartefaktes ist es im Gegensatz zum CT nicht möglich, die tatsächliche 
Nadelposition zu bestimmen. Eine weitere Limitation bildet die Ortsauflösung der 
verwendeten MRT-Sequenz (FOV von 210 mm x 210 mm, Bildmatrix von 512 x 512, 
Schichtdicke 2 mm). Ein Voxel dieser Sequenz hat eine Größe von 0,41 mm x 0,41 mm x 2 
mm und ermöglicht keine genaue Lagebestimmung einer Nadel mit 1mm Durchmesser. Die 
in der CT-Messung verwendete Schichtdicke lag bei 1mm. Aus diesem Grunde wurde in der 
vorliegenden Arbeit die Biopsiestanze makroskopisch auf das Vorliegen von Erbsenmaterial 
überprüft. Das grüne Material ließ sich eindeutig vom roten Tortenguss abgrenzen. Die 
Betrachtung der Genauigkeit ist demnach nicht relativ zu einem bestimmten Zielpunkt erfolgt, 
sondern wurde absolut über „Treffer“ oder „kein Treffer“ vorgenommen. Dieses Verfahren 
entspricht der klinischen Vorgehensweise. Der Fehler in der Lokalisation der optischen 
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Marker wird vom Hersteller mit 0,25 mm RMS (root mean square) angegeben [Busse 2010] 
und fällt somit nur geringfügig ins Gewicht. Die Anzahl positiver Biopsien zeigte keine 
signifikante Abhängigkeit vom Erfahrungsgrad des Operateurs. Die Stanzbiopsien wurden in 
der experimentellen Versuchsanordnung ohne vorherige Kontrollbildgebung entnommen. Das 
Ziel war die Abschätzung der Genauigkeit des Gesamtsystems ohne jegliche 
Kontrollbildgebung. In der klinischen Anwendung ist ein solches Vorgehen jedoch nicht 
üblich. 
Die Erbsen waren mit einem Durchmesser von durchschnittlich 8,5 mm und einem mittleren 
Volumen von 0,32 cm³ vergleichbar klein. In der Literatur wird ein Durchmesser von 15 mm 
als klein angegeben [Fischbach et al. 2010]. In unseren klinischen Fallbeispielen waren die 
Läsionen mit einem medianen Durchmesser von etwa 18 mm (Volumen 4,23 cm³) deutlich 
größer als die Erbsen. Lediglich zwei Läsionen in den Mammae waren mit einem 
Durchmesser von rund 8 mm derart klein (Volumen 0,25 cm³ und 0,30 cm³). Bei der 
kleineren Läsion wurde eine falsch negative Probe entnommen, bei der größeren wurde eine 
Drahtmarkierung durchgeführt. In den hier analysierten klinischen Biopsien waren die 
Läsionen somit zum überwiegenden Teil größer als die Ziele der experimentellen 
Untersuchungen (Erbsen). Eine Abweichung um lediglich 4,3 mm vom Zentrum einer Erbse 
würde bereits zu einem Fehlversuch führen. Ein 18 mm großer Durchmesser ermöglicht 
dagegen eine Ungenauigkeit von 9 mm. Die Tendenz zu weniger Treffern bei den Studenten 
und der signifikanten Abweichung zwischen der Trefferquote zwischen Fachärzten und 
Studenten nach dem χ²-Test könnte durch die ungenauere Einstellung der virtuellen Nadel in 
die Erbsenmitte begründet sein. Zusätzlich könnte die Bewegung des Instrumententrackers 
nach arretierter Kugel zu einer leicht erhöhten Fehlerquote seitens der Studenten geführt 
haben. Längere und weichere Instrumente könnten so zu größeren Abweichungen zwischen 
virtueller und tatsächlicher Position führen. Nichtmagnetische Materialen wie das häufig 
eingesetzte Titan zeigen eine stärkere Biegsamkeit als Stahl. Die relative Verschiebung des 
Instrumententrackers zur Nadelspitze wäre vermutlich kleiner, wenn die Kugel direkt unter 
dem Tracker festgestellt würde, da dann der Hebelarm kleiner ausfällt. Eine Verformung der 
Biopsienadel fällt bei sehr tief gelegenen Strukturen stärker, als bei oberflächlich gelegenen 
ins Gewicht. In dieser Arbeit zeigte sich keine signifikant niedrigere Trefferquote für lange 
Punktionswege. Eine Erklärung wäre, dass die Kugel bei tiefen Zielen näher am 
Instrumententracker befestigt wurde und so eine mögliche Verformung der Nadel im 
Tortenguss erschwert war. Der Anwender eines solchen Systems sollte die Besonderheit einer 
virtuellen Navigation verstehen und Verbiegungen möglichst vermeiden. Eine optische 
 53
Diskussion 
Verfolgung der Nadelspitze würde dieses Problem beseitigen, ist jedoch mit der hier 
eingesetzten Technologie nicht möglich. Das elektromagnetische Trackingverfahren würde 
eine Verfolgung der Nadelspitze erlauben, ist allerdings technisch in einer MR-Umgebung 
nicht einsetzbar. 
Die oben beschriebenen Fehlerquellen gelten grundsätzlich auch für andere 
Navigationslösungen außerhalb des MRTs. Die Entwicklung steiferer MRT-kompatibler 
Materialien könnte in Zukunft derartige Fehler reduzieren. 
Die Navigation wird durch eine ungewollte Veränderung der Position von 
Referenzmarkerplatte oder Phantom je nach Ausmaß der Verschiebung ungenau bzw. 
unbrauchbar. Es zeigte sich allerdings, dass dieser Fehler durch eine genaue Einweisung der 
beteiligten Personen vermieden werden konnte. 
Die Genauigkeit des Navigationsverfahrens ohne zusätzliche Kontrollbildgebung von 
durchschnittlich 87% aller Teilnehmer und 93% der Fachärzte ist im Einklang mit den 
Angaben in der Literatur [Fischbach 2010, Kühn 2010, Zangos 2009]. Für derart kleine Ziele 
ist die Genauigkeit ausreichend hoch für den klinischen Einsatz. 
7.1.3 Bewertung der Biopsiezeiten 
Ein entscheidender Nachteil von Interventionen am MRT ist der zeitliche Mehraufwand. Ein 
Ziel der Biopsieexperimente war die Ermittlung der benötigten Zeiten für Interventionen mit 
dem speziellen Navigationsverfahren. Die Biopsiezeiten zeigten, dass die Anwendung des 
Systems durch erfahrene Operateure schneller erfolgen kann als durch Studenten. Den 
Studenten waren Interventionen und Biopsiesysteme vor den Versuchen völlig unbekannt. Sie 
mussten sich nicht nur mit dem neuen Navigationssystem vertraut machen, sondern zusätzlich 
auch mit der MRT-Umgebung und dem Interventionsmaterial. Der Großteil der Ärzte 
hingegen war mit Interventionen durch andere bildgebende Verfahren, vorrangig der CT, 
vertraut. Sie mussten sich lediglich auf die neuen Bedingungen der MRT und auf das 
Navigationssystem einstellen. Der größte Unterschied zur CT ist, dass das Kontrollbild in der 
MRT dem Operateur nicht unmittelbar zur Verfügung steht und die tatsächliche 
Nadelposition auch auf dem Bild über das Nadelartefakt nicht ganz exakt wiedergeben 
werden kann. 
Die mittleren Punktionszeiten für die verschiedenen Ziele sind aus Abbildung 22 ersichtlich. 
Für diese Zeitdifferenzen wurde kein statistischer Test angewendet, da die dargestellten 
Zeiten vermutlich sowohl vom Schwierigkeitsgrad des Zieles, als auch vom Lerneffekt des 
Operateurs beeinflusst werden. Die Biopsiedauern nehmen für die ersten drei Ziele 
kontinuierlich ab, dies lässt sich am ehesten als Lerneffekt im Umgang mit dem 
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Navigationssystem erklären. In den Einschätzungen des Fragebogens wurde dieser Lerneffekt 
von allen Teilnehmergruppen angegeben. Der schwierigere Zugang zu den Erbsen Nummer 
vier, sieben und neun spiegelt sich auch in den benötigten Zeiten für diese Ziele wieder. Sie 
fallen leicht aus dem Trend der Lernkurve heraus. Die benötigte Zeit für das erste Ziel ist am 
größten, da sich die Operateure bei dieser Punktion erst mit dem System und dessen 
Bedienung vertraut machten.  
Der zeitliche Aufwand für einen kompletten Biopsiezyklus war mit durchschnittlich 4:41 min 
akzeptabel. Die kürzeste Dauer war mit 2:34 min sogar schneller als erwartet. 
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Abbildung 22: Durchschnittliche Gesamtzeit für einen Biopsiezyklus von allen 24 
Teilnehmern für die einzelnen Ziele in chronologischer Reihenfolge. 
Es scheint einen leichten Trend zu kürzeren Biopsiezykluszeiten mit höherer Anzahl von 
getätigten Biopsien im Sinne eines Lerneffektes zu geben. Die schwierigen Ziele (Erbsen vier, 
sieben und neun) fallen aus diesem Trend heraus. 
7.1.4 Bewertung der Handhabbarkeit 
Mit dieser Arbeit sollte untersucht werden, ob sich das System einfach und sicher durch 
verschiedene Operateure anwenden lässt. Weiterhin sollte die Akzeptanz unter den 
Anwendern evaluiert und die klinische Anwendung trainiert werden. In die Beurteilung der 
Handhabbarkeit gingen vor allem die Antworten des Fragebogens, in speziellen Fällen aber 
auch die registrierten Zeiten und Trefferquoten ein. Die überwiegend positiven Bewertungen 
der Operateure lassen das Verfahren sowohl verständlich, als auch bedienungsfreundlich 
erscheinen. In den Einschätzungen der verschiedenen Gruppen zeigen sich keine eindeutigen 
Unterschiede. Nicht nur die Trefferquoten und die benötigten Zeiten für eine Biopsie zeigen 
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demnach den unterstützenden Effekt des Navigationssystems für jeden Operateur, sondern 
auch die subjektiven Bewertungen sprechen für eine gute Anwendbarkeit des Systems 
unabhängig vom Benutzer. Von den erfahrenen Fachärzten bis hin zu den 
interventionsradiologisch völlig unerfahrenen Studenten würde jeder Operateur das System 
wieder nutzen und auf die Hilfe und zusätzliche Sicherheit vertrauen. 
Die Einschätzung der Schnelligkeit und des zusätzlichen Nutzens durch das System war für 
die Studenten schwer möglich, da sie keine Vergleichsmöglichkeit mit anderen Interventionen 
hatten. Dennoch zeigte die überwiegend positive Einschätzung, dass eine Benutzung des 
Systems auch durch Laien nicht abgelehnt oder für zu schwierig empfunden wird. Das selbst 
erstellte Einführungsvideo scheint zur Verständlichkeit des Systems beigetragen zu haben. 
Dies deutet der Versuch eines Studenten an, die Punktion mit einer alleinigen schriftlichen 
Anleitung durchführen zu lassen. Dem Studenten war es nicht möglich, ohne weitere 
mündliche Erläuterungen das Navigationssystem zu nutzen. Die Handhabung erklärt sich 
demnach nicht völlig von selbst, scheint jedoch mit einer kurzen standardisierten 
Videoinstruktion für jeden möglich zu sein. 
Die Handhabung des Haltearmes und die Beeinflussung des Systems durch Bedienungsfehler 
wurden durch die Operateure am kritischsten bewertet. Die Aussage nach einer guten 
Einstellung des Armes wurde sogar von zwei Operateuren abgelehnt. Die Schwierigkeiten im 
Umgang mit dem Haltearm konnten inzwischen geklärt und behoben werden. Eine 
nachträgliche Inspektion zeigte eine leichte Korrosion im Inneren eines der verwendeten 
Arme, die vermutlich auf einen vorhergehenden Test in einem Wasserbad zurück geht. 
Mittlerweile bietet der Hersteller außerdem eine Variante an, die überwiegend aus 
Kunststoffen und Keramikmaterialien besteht. Die Genauigkeit des Systems wird durch 
Veränderung der Marker- und Phantompositionen beeinträchtigt. Auch eine Verbiegung der 
Koaxialnadel mit dem befestigten Tracker führt zu Differenzen zwischen virtueller und 
tatsächlicher Position der Nadel. Dieses Problem wurde auch von allen Gruppen als 
bedeutend bewertet (Fachärzte 3,2; Assistenzärzte 2,9; Studenten 2,2). 
Der experimentelle Einsatz des Navigationssystems erfolgte im Grenzbereich an einem 
vereinfachten Phantom und einer hohen Anzahl an Biopsien durch Operateure mit sehr 
unterschiedlichem Erfahrungsschatz. Insgesamt wurden eine gute Funktionsweise, 
Genauigkeit und Handhabung des Systems festgestellt und verschiedene Fehlerquellen 
identifiziert. Insgesamt ist das Navigationssystem als wertvolle Hilfe angesehen wurden. 
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7.2 Klinische Evaluation 
7.2.1 Warum MRT-gestützte Interventionen?  
Die Bedeutung minimal invasiver Eingriffe unter Steuerung durch Ultraschall, 
Computertomographie oder Röntgendurchleuchtung zur Senkung des periinterventionellen 
Risikos und zur Erhöhung der Patientenzufriedenheit in der modernen Medizin ist heute 
unumstritten [Yao et al. 1999]. Zudem sind zahlreiche neue Diagnose- und Therapieformen 
ohne diese Techniken gar nicht durchführbar. Die verwendeten Materialien sind allerdings 
zumeist relativ kostenintensiv. Das kleinere Operationstrauma führt jedoch zu geringeren 
Komplikationen im postoperativen Krankheitsverlauf mit einer häufig kürzeren 
Patientenverweildauer im Krankenhaus und somit potenziell zur Kostenersparnis. Es stellt 
sich nun die Frage, ob der technisch noch aufwändigere Einsatz der MRT zur Steuerung von 
bestimmten minimal invasiven Eingriffen in diesem Zusammenhang Sinn ergibt?  
Physikalisch bietet die CT die höchste örtliche und die Sonographie die höchste zeitliche 
Auflösung. Die Vorteile der MRT liegen allerdings klar im überragenden Weichteilkontrast 
und in den vielfältigen Möglichkeiten der funktionellen Bildgebung wie der Spektroskopie 
und der Darstellung der gewebsspezifischen funktionellen Diffusion. Möglicherweise kann 
die Nutzung dieser funktionellen Informationen für die Gewebeentnahme in Zukunft die 
Trefferquote noch weiter erhöhen. Einige krankhafte Veränderungen können mit diesen 
Verfahren visualisiert werden, die einer anderen Bildgebung verborgen blieben. Wird die 
MRT dann auch zur Instrumentensteuerung angewandt, lassen sich diese Pathologien auch 
erstmals einer minimal invasiven Diagnostik und Therapie zuführen. Neben der 
außerordentlichen Visualisierung hat der Einsatz der interventionellen MRT auch einige eher 
praktische Vorteile. Die Möglichkeit der beliebigen Schichtorientierung der MRT vereinfacht 
im Vergleich zur CT zum Beispiel schwierige, mehrfach angulierte Zugangswege [Duerk et 
al. 2000]. Die Abwesenheit ionisierender Strahlung im Vergleich zum Röntgen und der CT 
kann die Gesamtstrahlenexposition für den Operateur und insbesondere auch für junge 
Patienten deutlich reduzieren. Für MRT-Anwendungen konnten bisher keine akuten oder 
chronischen Folgeschädigungen infolge der Exposition durch elektromagnetische Strahlung 
nachgewiesen werden [Shellock 2004]. Trotzdem wurden 2004 von der europäischen Union 
eine Arbeitsschutzrichtlinie und Sicherheitsprotokolle für die Arbeit am MRT erlassen. 
Dadurch soll das Personal und die Patienten vor den Auswirkungen eines unnötig langen 
Aufenthaltes in starken elektromagnetischen Feldern geschützt werden [Hill 2005]. 
Insbesondere bei Interventionen an offenen MRT-Systemen mit kontinuierlicher Bildgebung 
kann der Grenzwert für die spezifische Absorptionsrate (SAR in W/kg) überschritten werden. 
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Dies liegt daran, dass sich der Operateur bei dieser Methode andauernd im Magnetfeld aufhält 
und der während der Pulssequenz entsprechende HF-Energie aufnimmt.. Bei der Nutzung 
eines Navigationssystems mit einer Haltefunktion des Instrumentes befindet sich der Arzt 
während der Bilddatenakquisition nicht im MRT-Raum. Dadurch wird die spezifische 
Absorptionsrate (SAR in W/kg) für den Arzt auf ein Minimum reduziert. [Zajonz 2010]. 
Im Wissen um die höheren Kosten und den zeitlichen Mehraufwand muss die Indikation für 
eine MR-gesteuerte Intervention im Moment noch gut abgewogen werden. Allerdings zeigt 
sich schon jetzt durch die häufigere Anwendung eine kontinuierliche Senkung der Preise für 
MR-kompatible Instrumente. Letztlich sollen Verfahren wie das hier vorgestellte, die 
Durchführung von Interventionen am MRT einfacher, effizienter und kostengünstiger 
machen, um dessen Vorteile für eine bessere Patientenversorgung stärker nutzen zu können.  
7.2.2 Vergleich der experimentellen und klinischen Ergebnisse 
Ziel war es die experimentellen Interventionen am Phantom unter sonst klinischen 
Bedingungen durchzuführen. In den Versuchen wurden die gleichen Komponenten, wie in der 
klinischen Anwendung verwendet, wenngleich der Versuchsaufbau prinzipiell als vereinfacht 
angesehen werden muss. Der jeweilige Läsionszugang in der klinischen Anwendung ist 
aufgrund der höheren Variabilität naturgemäß komplexer und aufwändiger. Im Phantom 
werden nur drei verschiedene Materialien verwendet, der Tortenguss, die Gummischläuche 
und die Erbsen als Ziele. In der Klinik gibt es neben den Gefäßen, die im Phantom simuliert 
werden, noch weitere zu schonende Regionen, wie zum Beispiel Darm, Rezessus oder andere 
Organe und Strukturen. Zusätzlich gibt es unpassierbare Strukturen, wie zum Beispiel 
Knochen oder Gelenkimplantate. 
Mögliche Fehler und Ungenauigkeiten des Navigationssystems sind beim Phantom und in der 
klinischen Anwendung grundsätzlich identisch. Eine eventuelle Bewegung des Patienten tritt 
beim Phantomexperiment jedoch nicht auf. Eine Bewegung des Patienten sollte durch 
folgende Maßnahmen minimiert werden: eine bequeme und stabile Lagerung des Patienten, 
eine klare Anweisung an den Patienten, ruhig liegen zu bleiben sowie eine ausreichende 
Sedierung und Analgesie. Optionalerweise könnte eine Vakuummatratze oder eine Schiene 
für die Immobilisation der Punktionsregion genutzt werden. Sollte eine Patientenbewegung 
festgestellt werden, muss zur Fortführung der Navigation unbedingt ein aktualisierter 
Bilddatensatz aufgenommen werden [Busse 2010]. Ein weiterer Unterschied besteht darin, 
dass in der Phantomstudie die Biopsiestanze ohne zwischenzeitliche Kontrollbildgebung 
entnommen wurde. Insgesamt ist somit der zeitliche Ablauf sicherlich nicht gänzlich mit den 
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klinischen Ergebnissen vergleichbar, während der eigentliche Navigationsvorgang durchaus 
dem in der klinischen Routine entspricht. 
Die Treffergenauigkeiten der Fachärzte sind in den experimentellen und den klinischen 
Interventionen mit 93% und 92% nahezu gleich. Die kleinste klinische Läsion mit einem 
Volumen von 0,25 cm³  wurde histologisch falsch negativ bewertet. Entweder wurde das Ziel 
ähnlich wie die kleinen Erbsen im Experiment verfehlt oder es konnte, wie bei der anderen 
falsch negativen Biopsie, kein relevantes Gewebe entnommen. Das zweite falsch negative 
Ergebnis wurde bei der größten Läsion mit einem Volumen von 659 cm³ erzielt. Es wurden 
zehn Stanzbiopsien aus einer Region entnommen, die eindeutig Kontrastmittel aufgenommen 
hat (Abbildung 23) und damit als vital eingeschätzt wurde. Das Bildartefakt der Biopsienadel 
in der Kontrollbildgebung beweist klar die intratumorale Lage. Trotzdem zeigt der Befund 
kein malignomverdächtiges Gewebe. Es stellt sich also die Frage, ob falsch negative Befunde 
immer durch eine fehlerhafte Durchführung der Biopsie zu begründen sind. Nekrotische 
Gewebe haben keine Perfusion und sollten daher keine Kontrastmittelaufnahme zeigen. 
Allerdings ist bekannt, dass Kontrastmittel nach einer gewissen Zeit auch durch reine 
Diffusion in Gewebe oder auch präformierte Höhlen wie zum Beispiel in den Gelenkspalt 
gelangen kann. Möglicherweise ist hier der Grund für das falsch negative Ergebnis zu finden. 
Es kommt hier also im Gegensatz zu den Phantombiopsien nicht nur auf eine hohe 
Genauigkeit des Assistenzsystems an sondern auch auf eine gute bildgestützte 
Differenzierung zwischen malignen und benignen Strukturen sowie auf die Erfahrung des 
Radiologen. Das falsch negative Ergebnis der großen Läsion geht demnach nicht auf eine 
Ungenauigkeit des Navigationssystems zurück. Die Sensitivität des eingesetzten Systems ist 
vergleichbar mit anderen in der Literatur vorgestellten [Kühn et al. 2010, Adams 2010]. 
 
Abbildung 23: Chondrosarkom. 
links: T1w fettgesättigte TSE Sequenz transversal; Präoperative diagnostische Aufnahme, die 
Raumforderung im linken Becken stellt sich inhomogen hyperintens dar.  
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rechts: T1w fettgesättigte VIBE Sequenz transversal; intraoperative Aufnahme, das 
Nadelartefakt stellt sich in der Zielläsion dar.  
 
Bis auf die zusätzlichen Kontrollbilder ist die Vorgehensweise des klinischen 
Interventionsabschnittes mit dem gesamten Vorgang während des Phantomexperiments 
vergleichbar. Für einen kompletten Biopsiedurchlauf wurden im Experiment 4:41 min 
benötigt. Die alleinigen klinischen Interventionen dauerten durchschnittlich 18 min. Die im 
Mittel drei zusätzlichen Kontrollen während der Platzierung der Nadel dienten dem Operateur 
als Verifizierung der Navigation. Mit zunehmender Übung im Umgang mit dem 
Navigationssystem und dem Vertrauen in die Zuverlässigkeit des Systems ist davon 
auszugehen, dass die Anzahl der Kontrollbildgebungen reduziert werden kann. Dies 
entspräche nach den experimentellen Untersuchungen einer möglichen Zeitersparnis von 4:40 
min. Bei der Intervention Nummer zehn wurden keine zusätzlichen Kontrollen durchgeführt, 
so dass der Interventionsschritt lediglich acht Minuten dauerte. 
Eine Kontrollbildgebung vor der Probenentnahme diente in der klinischen Anwendung zur 
Überprüfung der korrekten Instrumentenposition in der Zielläsion und sollte bei jeder 
Intervention zur Sicherheit erfolgen. Die abschließende Kontrollbildgebung wird immer 
durchgeführt, um mögliche Komplikationen wie z. B. eine Nachblutung oder einen 
Pneumothorax frühzeitig zu erkennen. Der zusätzliche Zeitunterschied lässt sich also durch 
die größere Sorgfalt bei der Punktion und der Interaktion mit dem Patienten erklären. 
Die Biopsien wurden im Phantomexperiment direkt hintereinander durchgeführt. Dadurch 
kam es zu einem Lerneffekt, welcher sich auf die ermittelte Durchschnittszeit ausgewirkt hat. 
Bei den Interventionen in der Klinik ist im Verlauf keine Verkürzung der Interventionszeiten 
nachweisbar, aufgrund der Heterogenität aber auch nicht zu erwarten. Bei Punktionen der 
Leber mit dem gleichen Navigationssystem konnte ein geringer Lerneffekt beobachtet 
werden. 
7.2.3 Vergleich verschiedener Interventionsverfahren am MRT 
Wenn ein neues Verfahren bewertet werden soll, dann sollte ein Vergleich mit bestehenden 
erfolgen. In Tabelle 3 werden folgende vier in der Literatur vorgestellten 
Interventionsverfahren gegenübergestellt: Freihand-Intervention am herkömmlichen MRT, 
Navigationsgestützte Punktionen am herkömmlichen MRT, sowie MR-fluoroskopische 
Verfahren am offenen und so genannten wide-bore MRT-Systemen (MRT mit weitem 
Röhrendurchmesser) (Tabelle 3). 
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Bei dem in dieser Arbeit vorgestelltem Navigationssystem erfolgt die Manipulation am 
Patienten komplett außerhalb der MRT-Röhre. Dies bietet dem Operateur einen flexiblen und 
bequemen Patientenzugang. Letzterer ist bei den anderen Interventionsverfahren am offenen 
MRT und dem MRT mit dem weiten Röhrendurchmesser (70 cm) eingeschränkt. Der 
Operateur muss sich hier mit seinem Instrument in die Röhre hineinlehnen. Dabei kommt es 
auch auf die Körpergröße des Operateurs an wie gut unterschiedliche Regionen des Patienten 
erreicht werden können. Dagegen erfolgt die Manipulation bei Freihand-Interventionen am 
herkömmlichen MRT häufig ebenfalls außerhalb der Untersuchungsröhre. Der Zugang ist wie 
bei der Navigation demnach auch flexibel wählbar. Da der Operateur aber keine 
Informationen über Hauteintrittspunkt und Nadelausrichtung hat muss ein iteratives Annähern 
an das Ziel erfolgen. Dazu sind neben einer hohen Interventionserfahrung des Operateurs 
häufige Kontrollaufnahmen zur Verifizierung der Nadelposition und entsprechende 
Korrekturen notwendig. Vorteil beider Verfahren am herkömmlichen MRT ist, dass der 
Operateur bei der Bildgebung den MRT-Raum verlassen kann und somit keiner 
elektromagnetischen Strahlung ausgesetzt wird. Im Gegensatz dazu erfolgt am offenen MRT 
und dem MRT mit weitem Röhrendurchmesser die Instrumentenführung in der Regel unter 
fortlaufender Bildgebung (MR-Fluoroskopie) [Pereira et al. 2010, Kühn et al. 2010] mit einer 
eingeschränkten Bildaktualisierungsrate (1 Bild / Sekunde) [Fischbach et al. 2010]. Die Bild-
Auge-Koordination ist dadurch etwas eingeschränkt. Ein wesentlicher Vorteil dieser Technik 
ist jedoch die Möglichkeit, Eingriffe an bewegten Organen auch ohne Luftanhalten 
durchzuführen. 
Die Instrumentenführung bei dem in dieser Arbeit verwendeten Navigationssystem zeichnet 
sich durch eine praktisch nicht erkennbare Verzögerung und durch eine höhere 
Bildaktualisierungsrate (3-4 Bilder / Sekunde) aus, die eine sehr gute Auge-Hand-
Koordination mit sich bringt. Da die Instrumentenverfolgung allerdings nur virtuell erfolgt, 
werden Verschiebungen durch Bewegungen und Atmung des Patienten nicht in der 
Navigationsszene erfasst. Daher ist vor der Probenentnahme eine aktuelle Kontrollbildgebung 
zur Überprüfung der tatsächlichen Instrumentenposition unbedingt notwendig. Der dadurch 
benötigte zeitliche Mehraufwand lag bei den Phantomexperimenten allerdings bei lediglich 
1:33 min. 
Bei älteren, offenen Niederfeldsystemen war die Bildqualität deutlich schlechter und die 
Aufnahmezeit entscheidend länger als bei den heute verwendeten Hochfeldsystemen [Zangos 
et al. 2009]. Mittlerweile sind die Magnetfeldstärken der offenen MRT Geräte mit bis zu 1,2 
T (Oasis, Hitachi Medical Systems America, Twinsburg, USA) fast genauso groß wie die weit 
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verbreiteten herkömmlichen MRT-Geräte mit 1,5 T. Die neueren Geräte mit weitem 
Durchmesser erreichen eine Feldstärke von bis zu 3 T (z.B. Magnetom Verio, Siemens 
Healthcare, Erlangen, Germany; Discovery MR750w 3.0T, GE Healthcare, Chalfont St Giles, 
Großbritannien; Ingenia 3.0T, Philips, Amsterdam, Niederlande). Trotzdem sind bei der Wahl 
der Sequenzen für die Bildgebung wichtige Unterschiede zwischen der MR-Fluoroskopie und 
dem hier vorgestellten Verfahren zu nennen. Bei der MR-Fluoroskopie können nur dedizierte 
Sequenzen mit eingeschränkter Bildqualität eingesetzt werden. Bei dem in dieser Arbeit 
vorgestellten Verfahren erfolgt die Navigation auf Basis der auch zur Diagnostik eingesetzten 
Sequenzen. Dadurch kann abhängig vom Signalverhalten der Zielläsion die individuell beste 
Sequenz gewählt werden. Zusätzlich könnten in Zukunft auch durch Bildfusion Informationen 
aus anderen Modalitäten wie funktioneller MRT, PET oder CT für die Navigation genutzt 
werden, wie es bei der Neuronavigation schon heute Realität ist.  
Am offenen MRT ergeben sich bei vertikaler Richtung des Magnetfelds (z. B. Panorama HFO 
von Philips 1,0T) unter Umständen Einschränkungen für die Spulenanbringung und die Wahl 
des Hauteintrittspunkts zur Läsion. Bei Rückenlagerung des Patienten kann z. B. die Spule 
nicht streng ventral angebracht werden, da diese dann kein Signal empfangen könnte. Dieses 
Problem kann zwar durch eine seitliche Patientenlagerung behoben werden, geht aber mit 
Einschränkungen beim Patientenkomfort oder bei der Wahl des Zugangs einher. Bei 
herkömmlichen geschlossenen MRT-Geräten verläuft das Magnetfeld horizontal bzw. parallel 
zur Körperachse. Die Empfangsspule kann dort sowohl ventral als auch seitlich angebracht 
werden.  
Aus den zuvor geschilderten Gründen erfolgt bei horizontal offenen Scanner die 
Schichtorientierung nur in transversaler und koronarer Ebene [Fischbach et al. 2010]. Bei der 
Intervention am geschlossenen MRT-System mit weitem Röhrendurchmesser kann die 
Orientierung frei eingestellt werden [Pereira et al. 2010]. Allerdings muss die 
Schichtorientierung bei beiden Verfahren initial festgelegt werden. Sollte diese bei der 
Intervention der Nadelrichtung angepasst werden, muss dies durch verbale Kommunikation 
zwischen Operateur und einem Mitarbeiter an der Scannerkonsole erfolgen. Dies kann bei 
dem hohen Geräuschpegel während des Scannens schwierig sein und erfordert ein gut 
eingespieltes Team. Beim dem hier vorgestellten Verfahren werden gleichzeitig drei 
orthogonale Bildebenen automatisch und kontinuierlich in der Ausrichtung der Nadel 
wiedergegeben. Zudem kann ausgewählt werden, ob die Visualisierung in Bezug zum 
Instrument oder zu den radiologischen Standardebenen erfolgen soll. Doppelt schräge und 
stark angulierte Zugangswege sind mit dieser Methode leichter durchführbar als bei Systemen 
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mit nur einer Schichtebene und festen Raumachsen. Verlässt die Nadel bei diesen Methoden 
die aufgenommene Schichtebene, kann die Nadelspitze bzw. der Nadelverlauf nicht mehr 
genau eingesehen werden. Nur bei zusätzlicher Integration eines Trackingsystems zur 
Steuerung der Bildebene entlang der Instrumentenausrichtung, könnte eine ähnliche 
Funktionalität, erreicht werden. Diese Option ist bereits vorgestellt worden [Lewin 2000] aber 
nach bestem Wissen des Autors zurzeit nicht kommerziell verfügbar. 
Abschließend soll noch auf die Kosten und Verfügbarkeit der Systeme eingegangen werden. 
Die offenen MRT-Systeme sind in der Anschaffung und im Unterhalt vergleichsweise 
kostenintensiv und wenig verbreitet. Sie werden auch in Zukunft eher in geringen 
Stückzahlen und vorrangig an großen klinischen Zentren zum Einsatz kommen. Dahingegen 
wird die Anzahl von MRT Geräten mit weitem Durchmesser sicherlich ansteigen, da die 
Hersteller zunehmend auf diese Systeme umstellen. Im Moment liegen die 
Anschaffungskosten solcher Systeme allerdings weiterhin über den traditioneller MRTs. 
Letztere besitzen eine hohe Verteilungsdichte (MRT-Geräte pro 1 Million Einwohner in 
Deutschland: 2000: 4,9 und 2004: 6,6) [Kocher 2006] und sind damit praktisch 
flächendeckend verfügbar.   
In Tabelle 3 sind die relevanten Informationen nochmals übersichtlich gegenübergestellt. 
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Tabelle 3: Vergleich verschiedener Interventionsverfahren am MRT 
 
Interventionsart Freihand Intervention 
Navigierte 
Intervention 
kontinuierliche 
Bildaktualis. 
kontinuierliche 
Bildaktualis. 
MRT-Gerät Herkömmliches MRT 
Herkömmliches 
MRT 
Wide-Bore 
MRT Offenes MRT 
Patientenzugänglichkeit +++ * +++ * + ++ 
Echtzeitkontrollbildgebung - - ++ ++ 
Auge-Hand-Koordination - +++ ++ ++ 
Bildqualität +++ +++ +++ + 
Magnetfeldstärke bis zu 3 T bis zu 3 T bis zu 3 T bis zu 1,2 T 
Ausrichtung B0-Feld Patientenlängs- achse 
Patientenlängs- 
achse 
Patientenlängs- 
achse 
Patientenquer 
achse 
elektromagnetische 
Strahlenbelastung für 
Operateur 
gering gering hoch hoch 
Patiententischbewegung erforderlich erforderlich nicht erforderl. nicht erforderl. 
Verfügbarkeit der Systeme +++ +++ ++ + 
Anschaffungspreis + + ++ +++ 
 
* Intervention erfolgt außerhalb der Röhre 
 
In Tabelle 4 werden die oben genannten Alternativen hinsichtlich ihres Zeitaufwandes 
gegenübergestellt. 
Das et al. benötigten für Freihand-Interventionen mit durchschnittlich 60 min die meiste Zeit. 
Zu beachten ist, dass mit dieser Variante lediglich Biopsien im Abdominalbereich 
durchgeführt wurden [Das et al. 2010]. Für die reine Interventionszeit bei Leberpunktionen 
(n=50) mit einem horizontal offenen MRT wurden durchschnittlich 18 min benötigt. Diese 
Zeiten beinhalten jedoch nur die Intervention ohne Patientenlagerung [Fischbach et al. 2010]. 
Auch bei den Punktionen an einem 3T MRT-Gerät mit weitem Röhrendurchmesser wurde nur 
die Abdominalregion (n=50, davon Leber n=47) punktiert. Für diese Punktionen waren 
durchschnittlich 42 min für Patientenlagerung und Intervention erforderlich [Kühn et al. 
2010]. In die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit fließen Biopsien und Drahtmarkierungen an 
den unterschiedlichsten Körperregionen ohne wesentliche Atemverschieblichkeit ein. Für den 
gesamten Ablauf inklusive Systemaufbau, Lagerung und Abschlusskontrollbild waren 
gemittelt 55 min nötig. Es wird angenommen, dass die „fehlende Lernkurve“ bei dieser Arbeit 
in der Heterogenität der behandelten Körperregionen zu begründen ist. Die Lagerung und 
Zugangsplanung musste jedes Mal individuell erfolgen. Bei den Biopsien am geschlossenen 
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MRT-Gerät ohne Navigation (n=10, davon Leber n=4 und Pankreas n=4) ergab sich für die 
benötigten Zeiten eine Lernkurve [Das et al. 2010]. Dies ist auch für die Interventionen am 
offenen MRT und dem MRT mit weitem Röhrendurchmesser denkbar. Eine zunehmende 
Fallzahl im gleichen Punktionsgebiet würde sicherlich auch bei unserem System zu einer 
Lernkurve führen und die Durchschnittszeit verkürzen. Die reinen Interventionszeiten, welche 
nur am offenen MRT beschrieben wurden, waren bei den Leberbiopsien mit 18 min genauso 
zeitintensiv wie unsere Interventionszeiten mit dem Navigationssystem. 
Tabelle 4 illustriert, dass die diagnostische Genauigkeit der verschiedenen 
Interventionssysteme vergleichbar ist. Lediglich bei den Freihand-Biopsien wurde eine 
Trefferquote von 100% bei jedoch nur zehn Fällen erreicht (Tabelle 4). Alle Verfahren 
wurden als komplikationsarm und praktikabel beschrieben [Fischbach et al. 2010, Pereira et 
al. 2010, Das et al. 2010, Kühn et al. 2010]. 
 
Tabelle 4: Vergleich verschiedener Interventionsverfahren am MRT 
Es wurden jeweils die Durchschnittswerte angegeben. 
 
  System N Region diagnostische Genauigkeit 
t total 
in min 
t 
intervention 
in min 
Localite Navigation: 1,5T Symphony 60cm  24 
universelle 
Region, nicht 
atemverschieblich 
92% 55 ± 18 18 ± 9 
Fischbach 1,0T Panorama Offen 50 Leber 92% - 18 
Kühn 3T Verio 70cm Wide-Bore 50 Abdomen 94% 42 ± 20 9 ± 8 
Das 1,5T Avanto 60cm 10 Abdomen 100% 60 - 
Zangos 0,2T Concerto Offen 322 universelle Region 93% - - 
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8 Schlussfolgerung 
Zahlreiche Läsionen sind nur MR-morphologisch sichtbar. Für die minimalinvasive, 
bildgeführte Behandlung besteht daher ein Bedarf interventioneller MR-Assistenzsysteme. 
Aus den oben beschriebenen Vergleichen ist ersichtlich, dass für die individuelle Anwendung 
an verschiedenen Körperregionen das Verfahren einer navigierten Biopsie von Vorteil sein 
kann. Der Zugang zum Patienten ist uneingeschränkt wählbar, der Bildkontrast des zugrunde 
liegenden reformierten Datensatzes kann individuell eingestellt werden, die 
Instrumentenführung ist nahezu unter Echtzeit virtuell möglich. Das Verfahren kann in ein 
herkömmliches, diagnostisches, geschlossenes MRT implementiert werden und erfordert 
daher kein kostenintensives spezielles interventionelles MRT-Gerät. Im Vergleich zur 
Freihand-Punktion wird die Intervention durch die Navigation beschleunigt und der Operateur 
erhält durch die interaktive Funktionalität zusätzliche Sicherheit. Einschränkungen in der 
Systemgenauigkeit ergeben sich bei Bewegungen des Patienten. Der Aufbau des Systems 
benötigt einen gewissen Zeitaufwand. Die Möglichkeit einer schnellen Kontrollbildgebung 
mit Aktualisierung der Navigation sichert die Praktikabilität der Methode. 
Die Ergebnisse der Phantomexperimente und der Auswertung der klinischen Fälle zeigen, 
dass das Navigationssystem für Läsionen mit einem Durchmesser größer als 9 mm oder 
einem Volumen größer als 0,38 cm³ ausreichend genau und daher geeignet ist. Die Befragung 
der Anwender ergab eine hohe Akzeptanz im Umgang mit dem System. Die Handhabung des 
Systems wurde als leicht verständlich beurteilt. Phantompunktionen waren selbst von 
unerfahrenen Studenten erfolgreich durchführbar. Prinzipiell ließe sich an Hand des 
verwendeten Phantoms auch ein effizientes Training für zukünftige Operateure mit dem 
Navigationssystem durchführen. 
Das Konzept des vorgestellten Navigationssystems ist grundsätzlich nicht an einen 
bestimmten MRT-Hersteller gebunden. Die Evaluation der Systemergonomie hat gezeigt, 
dass damit auch von weniger erfahrenen Radiologen MR-gesteuerte Interventionen 
durchgeführt werden könnten. Dies könnte perspektivisch zu einer breiteren Anwendung MR-
gestützter minimalinvasiver Interventionen in der klinischen Routine beitragen.  
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9.1 Einleitung und Motivation: 
In der Onkologie und bei Infektionskrankheiten sind Therapieansätze häufig nur nach sicherer 
histologischer Diagnose möglich. Minimal invasive bildgesteuerte Verfahren als alternative 
zur offenen Chirurgie bekommen eine immer größere Bedeutung. Die Probenentnahme ist 
unter Bildgebung mit einer geringeren Morbidität und Mortalität verbunden und häufig 
weniger kostenintensiv. Die Computertomographie (CT) und der Ultraschall werden 
routinemäßig für derartige Eingriffe verwendet. Zunehmend wird auch die 
Magnetresonanztomographie (MRT) für Interventionen eingesetzt. Die Vorteile dabei sind ein 
exzellenter Weichteilkontrast, fehlende ionisierende Strahlung, multiplanare Schichtauswahl, 
sowie eine relativ lange Kontrastmittelsichtbarkeit. Dagegen werden spezielle, teurere 
unmagnetische Instrumente benötigt, die Intervention dauert oft länger und es ergeben sich 
höhere Kosten als bei der CT oder dem Ultraschall. Offene MRT-Geräte bieten dem 
Operateur die Möglichkeit, Eingriffe unter kontinuierlicher Bildgebung durchzuführen. 
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Herkömmliche geschlossene MRT-Scanner erfordern in der Regel. eine Instrumentenführung 
außerhalb des Untersuchungstunnels. Die Patienten- und Organbewegung führt neben dem 
größeren Aufwand zu einer höheren Fehleranfälligkeit. Der Zugang ist dahingegen sehr 
flexibel wählbar. Die Visualisierungsoptionen sind im Vergleich zur kontinuierlichen 
Bildgebung offener Systeme wesentlich umfangreicher. Die Verbreitung herkömmlicher 
geschlossener MRT-Geräte ist deutlich höher und die Anschaffungs- und Betriebskosten 
geringer.  
9.2 Material und Methoden: 
Diese Navigationstechnik erlaubt es, ein Instrument optisch aus nahezu beliebiger Position 
der Trackingkamera bzw. des herausgefahrenen Patiententisches zu verfolgen. Am 
Patiententisch ist eine Referenzmarkerplatte befestigt, auf der sich drei MR- und drei optische 
Marker in fester Geometrie zueinander befinden. Die MR-Referenzmarker werden einmalig 
durch eine spezielle MR-Sequenz lokalisiert und deren 3D-Koordinaten an die 
Navigationssoftware übermittelt. Eine stereoskopische Kamera lokalisiert kontinuierlich die 
optischen Marker auf der Platte und drei weitere Marker am Instrument. Durch dieses 
Referenzierungsverfahren berechnet die Software die Instrumentenposition im Verhältnis zum 
Patienten und blendet diese virtuell in einen zuvor aufgenommenen MRT-Bilddatensatz ein. 
Die Komponenten in der experimentellen und klinischen Evaluation waren identisch. Die 
Messungen erfolgten an einem klinisch genutzten, herkömmlichen 1,5 T MRT (Magnetom 
Symphony, Siemens, Erlangen, Deutschland). 
Mit Hilfe des vorgestellten Verfahrens ist es möglich, Interventionen an nahezu jedem MRT 
unter Echtzeitnavigation durchzuführen. Angesichts der technischen Herausforderung und 
möglicher Probleme wurden in einer ersten Untersuchung 240 standardisierte Biopsien an 
einem Phantom durchgeführt und der zeitliche Aufwand, die Genauigkeit, sowie die 
Handhabung dieses Navigationssystems analysiert.  
Im zweiten Teil der Arbeit wurden die bisher mit dem Navigationssystem durchgeführten 
klinischen Interventionen an nicht atemverschieblichen Körperregionen ausgewertet. Diese 
Ergebnisse werden vor allem im Hinblick auf die diagnostische Genauigkeit und den 
benötigten Zeitaufwand vorgestellt. 
9.2.1 Phantomexperiment: 
Für die experimentelle Studie wurde ein Phantom erstellt. Dieses bestand aus einem mit 
undurchsichtigem Tortenguss gefüllten zylindrischen Gefäß. In diesem befanden sich 
verzweigte Gummischläuche zur Simulation eines Gefäßsystems, welches nicht punktiert 
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werden sollte. Als Läsionen fungierten zehn im Durchmesser rund 8,5 mm große Erbsen. 
Diese wurden in unterschiedlicher Tiefe um die Gummischläuche angeordnet. So ergaben 
sich verschiedene Schwierigkeitsgrade für die Punktion. Das Phantom konnte durch eine 
Schablone für die Lage der Erbsen standardisiert reproduziert werden. 
24 Operateure zu drei gleich großen Gruppen mit unterschiedlichem radiologischem 
Erfahrungsgrad (FÄ = Fachärzte, AÄ = Assistenzärzte, MS = Medizinstudenten) führten 
insgesamt 240 standardisierte Biopsien durch. Jeder Versuchsteilnehmer sah ein sechs 
Minuten langes Einführungsvideo. Danach entnahm er die zehn Proben in einer 
vorgeschriebenen Reihenfolge. Jedes Ziel wurde nur einmal angesteuert, unabhängig vom 
Erfolg des vorangegangenen Versuchs. Eindeutig abgrenzbares grünes Erbsenmaterial in der 
Biopsiestanze zählte als Treffer. Vor der Probenentnahme wurde kein Kontrollbild 
angefertigt, wie es in der klinischen Anwendung sonst üblich ist. Die Trefferquoten gelten 
somit für eine ausschließliche virtuelle Navigation. Für jede Biopsie wurden die Zeiten für die 
Planung des Zugangsweges, Haltearmeinstellung, Navigation, Punktion, sowie 
Kontrollbildgebung erfasst. Nach den Biopsien füllte jeder Operateur einen 13 Aussagen 
umfassenden Fragebogen bezüglich Handhabung bzw. Bedienungsfreundlichkeit des 
Navigationssystems aus. In den experimentellen Versuchen wurden Unterschiede zwischen 
den drei Gruppen für die Erfolgsquote, die benötigten Zeiten und die Bewertungen durch eine 
einfaktorielle Varianzanalyse (ANOVA) und den Cochran Q-Test analysiert. 
9.2.2 Klinische Studie: 
In die klinische Auswertung gingen insgesamt 24 Interventionen an verschiedenen 
Körperregionen aus dem Zeitraum von Juli 2008 bis August 2010 ein. Es wurden nur 
Eingriffe eingeschlossen, bei denen die Läsionen kaum durch die Atmung des Patienten 
verschiebbar waren. Ein interventionell erfahrener Oberarzt der Klinik für Diagnostische und 
Interventionelle Radiologie des Universitätsklinikums Leipzig führte alle Interventionen 
durch. Die Erhebung der Treffergenauigkeit gelang über die histologischen Ergebnisse des 
Institutes für Pathologie der Universität Leipzig. Bei tumornegativen Histologieergebnissen 
wurde im weiteren Verlauf über Einträge in der elektronischen Patientenakte (KIS, klinisches 
Informationssystem, SAP) des Universitätsklinikums Leipzig überprüft, ob die negative 
Tumordiagnostik über mindestens sechs Monaten bestand. Die Größe der Zielläsion und die 
Länge des Zugangsweges wurden nach den Punktionen an Hand der aufgenommenen 
Datensätze mit Hilfe des Magic Web (SIENET, Siemens AG) ausgemessen. Die Einteilung 
der gemessenen Zeitabschnitte erfolgte in Aufbau, Planung, Vorbereitung und Intervention. 
 69
Zusammenfassung 
9.3 Ergebnisse: 
9.3.1 Phantomexperiment: 
Die durchschnittliche diagnostische Treffergenauigkeit mit 93% (FÄ: 9-10 Treffer), 88% 
(AÄ: 7-10 Treffer) und 81% (MS: 6-10 Treffer) unterschied sich zwischen den Gruppen nicht 
signifikant (Cochran: p=0,104). Die mittleren Zeiten für einen gesamten Biopsiezyklus in 
Minuten (FÄ: 4:13, AÄ: 4:42, MS: 5:06) ergaben dagegen einen signifikanten (p<0,001) 
Unterschied. Der größte Zeitunterschied wurde für den Navigationsschritt (AR: 1:16, RR: 
1:25, MS: 1:48, p<0,001) beobachtet. Für die Punktion ergab sich eine signifikante Differenz 
(p<0,05), die jedoch mit weniger als 4 s vernachlässigbar ist. Die übrigen Zeiten stimmten bei 
allen Gruppen annähernd überein. Für die schwierigen Ziele benötigten alle Operateure etwas 
mehr Zeit. Vor allem die Planung des Zugangsweges dauerte dabei länger. 
Das Navigationssystem wurde unabhängig vom Erfahrungsgrad der Operateure relativ 
einheitlich bewertet. Über alle 13 Fragen gemittelt ergab sich für die Fachärzte ein Likert 
Wert von 4,4 von maximal 5,0, für Assistenzärzte und Studenten ergab dieser Wert 4,2. Für 
die Mehrheit der Ansichten (9/13) erfolgte eine normale bis starke Zustimmung (4,1–4,8), 
insbesondere ob die Operateure das System erneut nutzen würden (4,8) und der technische 
Aufwand für den Nutzen gerechtfertigt sei (4,4). Eine kritische Einschätzung erhielt die 
äußere Beeinflussbarkeit des Systems (2,8). 
9.3.2 Klinische Studie: 
Elf Männer und zwölf Frauen im Alter von 17 bis 87 Jahren (MW: 54) und einem BMI von 
19,7 bis 44,1 kg/m² (MW: 27 kg/m²) wurden an Weichteil- oder Muskelgewebe (n=11), an 
verschiedenen Knochen (n=8), an den Mammae (n=3) oder an den Nieren (n=2) punktiert. 
Das vereinfacht als Rotationsellipsoid angesehene Volumen der Läsionen reichte von 0,25 
cm³ bis zu 659 cm³ (33,7 ± 133,4 cm³, Median 4,2 cm³). 22 der 24 Interventionen (92%) 
ergaben ein korrektes histologisches Ergebnis; zwei Punktionen erbrachten ein falsch 
negatives Ergebnis. 
Die Gesamtzeit betrug gemittelt über alle 24 Interventionen 55 ± 18 min. Die eigentliche 
Intervention dauerte inklusive Patiententischbewegung und Kontrollbildgebung im Mittel 18 
± 9 min. Die Zielläsionen hatten einen mittleren Abstand von der Hautoberfläche von 6,0 ± 
2,3 cm. 
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9.4 Diskussion 
In der experimentellen Studie wurden an einem reproduzierbaren standardisierten Phantom 
von verschiedenen Operateuren bei einer hohen Anzahl von 240 standardisierten 
Biopsieverläufen eine gute Genauigkeit sowie eine schnelle und einfache Handhabung des 
Navigationssystems festgestellt. Die Treffergenauigkeit des Systems scheint unabhängig vom 
Erfahrungsgrad des Untersuchers zu sein. Lediglich die Bedienung dauerte bei unerfahrenen 
Benutzern etwas länger. Die Versuchsläsionen waren mit einem Durchmesser von 8,5 mm 
und einem Volumen von 0,32 cm³ im Vergleich mit den klinischen Zielen relativ klein. Allein 
die Läsionen in den Mammae zeigten ein ähnlich kleines Volumen (0,25 und 0,30 cm³). Die 
kleinere malignomverdächtige Struktur erbrachte ein falsch negatives Ergebnis. Der andere 
inkorrekte Befund wurde bei der größten Läsion von 659 cm³ erhoben. Diese hatte einen sehr 
inhomogenen Aufbau mit zentral gelegenen Nekrosen. Obwohl zehn Biopsiestanzen 
entnommen wurden, konnte kein repräsentatives Gewebe gewonnen werden. Das 
Nadelartefakt befand sich auf den Kontrollbildern eindeutig innerhalb der verdächtigen 
Läsion, so dass der Fehlversuch nicht als Ungenauigkeit des Navigationssystems betrachtet 
werden sollte. Während der klinischen Interventionen traten keine Komplikationen im Sinne 
einer Organverletzung oder einer Blutung auf. 
Die Trefferquote der experimentellen Versuche wurde ohne vorherige Kontrollbildgebung 
erzielt, welche in der Klinik dagegen Standard ist. Die Genauigkeit des Navigationssystems 
eignet sich nach diesen Versuchen für eine Anwendung bei Läsionen mit einem Durchmesser 
von größer als 8 mm. 
Der Vergleich mit anderen in der Literatur beschriebenen Navigationsverfahren im MRT 
zeigt, dass die benötigte Zeit für einen Biopsieverlauf durch dieses Navigationssystem zur 
Freihand-Technik verkürzt werden kann. Die Interventionszeit an der Leber am offenen MRT 
umfasste ebenfalls beispielsweise durchschnittlich 18 min. Eingriffe an einem MRT mit 
weitem Durchmesser unter kontinuierlicher Bildgebung waren für den Gesamteingriff unter 
den verglichenen Verfahren am schnellsten (42 min). Das vorgestellte Navigationsverfahren 
kam in diesem Vergleich im Gegensatz zu den anderen Verfahren universell an verschiedenen 
Körperregionen zum Einsatz. 
Die gute Auge-Hand-Koordination, die leichte Verständlichkeit selbst für Studenten, sowie 
die schnelle und genaue Funktionsweise ermöglichen den Einsatz des Navigationssystems 
auch an kleineren Krankenhäusern durch weniger erfahrene Radiologen mit geringem 
finanziellem Aufwand. Dadurch ist eine breitere Nutzung MR-geführter Interventionen in der 
klinischen Routine denkbar.  
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11 Anlagen 
11.1 Anlage 1: Phantomaufsicht 
 
 
Nummer 1 bis 10 stellt die zu punktierende Reihenfolge der Erbsen dar. 
Die Buchstaben A bis D verdeutlichen die verschiedenen tiefen Ebenen auf denen die Erbsen 
im Phantom liegen. 
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11.2 Anlage 2: Ablaufplan 
Ablaufplan 
 
 
 
 
1. Grobe Lokalisation der gewünschten Erbse mit 
Hilfe der Führungsnadel + Trackersystem 
 
 
 
2. Haltearmeinstellung über dem zuvor 
aufgesuchten Punkt 
 
 
3. Zielgenaue Navigation mit der Führungsnadel in 
der Kugel des Haltearms 
 
 
4. Probenentnahme mit der Biopsienadel (diese 
anschließend im Phantom belassen) 
 
 
5. Kontrollbildgebung und Erfolgskontrolle der 
Biopsie 
 
 
6. erneuter Beginn bei 1. 
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11.3 Anlage 3: Fragebogen 
 Fragebogen zur Punktion am MRT-Biopsiephantom 
    
bitte 
ankreuzen   
, , 
starke 
Zustim
mung    
starke 
Ablehung
Verständlichkeit 1 2 3 4 5 
 
Ich habe verstanden, wie 
das System Localite 
funktioniert 1 2 3 4 5 
 
Ich kann mich auf der 
Leinwand gut orientieren 
und die Bipsienadel 
navigieren 1 2 3 4 5 
 
Ich kann mir die Bilder der 
Leinwand gut auf die 
Wirklichkeit übertragen 
vorstellen 1 2 3 4 5 
 
Die Handhabung des 
Systems erklärt sich von 
selbst 1 2 3 4 5 
 
je mehr Biopsien ich mit 
dem System getätigt habe, 
desto einfacher war es für 
mich, weil das System 
schnell verständlich ist 1 2 3 4 5 
       
       
Workflow       
 
Die Biopsienadel lässt sich 
mit dem Haltearm einfach 
in die Zielläsion navigieren 
und fixieren 1 2 3 4 5 
 
Das System kann leicht 
durch äußere Einflüsse 
gestört werden 1 2 3 4 5 
 
Die Durchführung einer 
Biopsie mit dem System 
dauert zu lange 1 2 3 4 5 
 
Das System verschafft 
zusätzliche Sicherheit 1 2 3 4 5 
 
Der Aufwand, der mit 
diesem System verbunden 
ist, ist gemessen am 
Nutzen, gerechtfertigt 1 2 3 4 5 
 
Ohne Navigation über die 
Leinwand wäre die Biopsie 
einfacher 1 2 3 4 5 
 
Ich würde das System 
wieder nutzen 1 2 3 4 5 
 Ich vertraue dem System 1 2 3 4 5 
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11.4 Anlage 4: Phantomprotokoll 
Phantomprotokoll Datum:
Navigation:    Markergenauigkeit:   
Kategorie:       
L
ä
s
i
o
n
 
Planung 
Zugansweg Haltearmeinst. 
genaue 
Zielführung 
Proben                   
entnahme  Kontrollbildg.  E r
f
o
l
g
 
Störung 
  Start Ende Start Ende Start Ende Start Ende Start Ende     
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11.5 Anlage 5: Protokoll klinische Interventionen 
Interventionsprotokoll Datum:     
 Name:  Kreatinin:  Gewicht: 
Geb.dat.:  TSH:  Größe: 
   Vorbereitung – Aufbau:  BMI:  
             
1 X         3D Genauigkeit: 0,2 0,5, 0,3 0,4 mm   10.15–10.19 
2  X        T1 VIBE tra, 12 Schichten, 2 mm  X 10.20–10.23 
3   X  
  
Bewegung   #2, Positionierung Coaxnadel   10.23–10.27 
4  X        #2   10.27–10.30 
5   X       #2, Positionierung Coaxnadel   10.30–10.36 
6    X      #2   10.37–10.40 
7     X     3 Proben   10.40–10.48 
# 
M
ar
ke
r 
A
na
to
m
ie
 
N
av
ig
at
io
n 
K
on
tr
ol
le
 
In
te
rv
en
tio
n 
St
ör
un
g 
 Details – Sequenz 
Se
rie
 
K
on
tr
as
t 
Zeit 
1                      
2                      
3                      
4                      
5                      
6                      
7                      
8                      
9                      
10                      
11                      
12                      
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11.6 Anlage 6: Punktion am Biopsiephantom 
Lieber Versuchsteilnehmer, 
Sie werden gebeten an einer Studie teilzunehmen, in der ein neuartiges Navigationssystem zur 
Erleichterung von Biopsien getestet werden soll. Im Folgenden werden Ihnen der Ablauf des 
Versuchs und die Bedienung des Navigationssystems erklärt. 
Das Navigationssystem wurde entwickelt, um am Patienten - oder in dieser Simulation am 
Phantom - Interventionen an einem geschlossenen MRT-Scanner durchführen zu können.  
Zunächst wird mit dem Scanner ein Bild aufgenommen. Das Phantom befindet sich zu diesem 
Zeitpunkt für den Operateur unerreichbar im Untersuchungstunnel. Nach der 
Sequenzaufnahme ist es Ihre Aufgabe, in der vorgegebenen Reihenfolge die 10 Zielläsionen 
mittels Navigation über Kamera und Bildschirm anzusteuern. Die Orientierung erfolgt dabei 
in Plane zu den 3 Nadelebenen (in-plane 90°, in-plane 0°, perpendicular). Das bedeutet, bei 
Drehung der Nadel in horizontaler Ebene drehen sich die Ebenen auf dem 
Navigationsbildschirm mit. Zur Vereinfachung der Orientierung dienen die Buchstaben L für 
links, R für Rechts, I für Kopfwärts und S für Fußwärts, die sich auf dem Bildschirm in jeder 
Ebene befinden. An der linken Seite befinden sich Symbole, die dem Benutzer zeigen, ob die 
Kamera die Referenzmarkerplatte und das Biopsienadeltrackingsystem erkennt und somit die 
Positionen berechnen kann.  
Das System projektiert die Biopsienadel, die genauso wie die Referenzmarkerplatte mittels 
Tracker über die Kamera aufgezeichnet wird, virtuell in die aufgenommene Sequenz. Das 
Phantom und die Markerplatte dürfen dabei nicht in ihren Positionen verändert werden, um 
die Funktionsfähigkeit und Genauigkeit des Systems nicht zu beeinflussen. 
Die zu treffenden Läsionen stellen sich in der verwendeten VIBE Sequenz weiß dar, das 
imitierte Gefäßsystem, welches nicht punktiert werden darf, stellt sich schwarz dar. Wenn Sie 
der Meinung sind, dass sich die Biopsienadel an Hand der Navigation über den Bildschirm 
erfolgversprechend im Ziel befindet, wird eine Kontrollbildgebung durchgeführt. Dafür wird 
das Phantom wieder in den Scanner gefahren und nach der Bildgebung wieder herausgefahren 
und die Stanzbiopsie auf den Erfolg überprüft.  
Daraufhin wiederholt sich das Szenario für die nächste Läsion, bis alle 10 Ziele jeweils 
einmal angesteuert wurden, unabhängig davon, ob sie getroffen wurden oder nicht. Während 
den Interventionen werden durch den Versuchsleiter die für die Auswertung erforderlichen 
Zeiten gemessen. 
Im Anschluss an die Punktionen möchten wir Sie bitten, einen für diese Studie relevanten 
Fragebogen auszufüllen. 
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11.7 Anlage 7: Deskriptive Auswertung   
der Biopsiezeiten in Sekunden. Gruppe 1 = Studenten, 2 = Assistenzärzte, 3 = Fachärzte 
 
95%-Konfidenzintervall für den 
Mittelwert  
N Mittelwert 
Standardabweic
hung Standardfehler Untergrenze Obergrenze Minimum Maximum 
Varianz 
zwischen den 
Komponenten 
1 80 305,68 79,771 8,919 287,92 323,43 167 647  
2 80 281,54 66,492 7,434 266,74 296,33 182 499  
3 80 252,58 70,810 7,917 236,82 268,33 154 529  
Gesamt 240 279,93 75,467 4,871 270,33 289,53 154 647  
Feste Effekte   72,568 4,684 270,70 289,16    
ttot 
Modell 
Zufallseffekte    15,350 213,88 345,97   641,015 
1 80 58,80 48,125 5,381 48,09 69,51 12 308  
2 80 57,21 40,774 4,559 48,14 66,29 14 222  
3 80 46,03 33,523 3,748 38,56 53,49 8 145  
Gesamt 240 54,01 41,461 2,676 48,74 59,28 8 308  
Feste Effekte   41,240 2,662 48,77 59,26    
tloc 
Modell 
Zufallseffekte    4,020 36,72 71,31   27,220 
1 80 20,99 7,704 ,861 19,27 22,70 8 48  
2 80 22,00 7,449 ,833 20,34 23,66 9 47  
3 80 19,80 11,961 1,337 17,14 22,46 6 72  
Gesamt 240 20,93 9,277 ,599 19,75 22,11 6 72  
Feste Effekte   9,272 ,599 19,75 22,11    
tarm 
Modell 
Zufallseffekte    ,636 18,19 23,66   ,138 
tnav 1 80 107,71 50,807 5,680 96,41 119,02 27 294  
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2 80 84,95 43,415 4,854 75,29 94,61 21 251  
3 80 76,03 47,658 5,328 65,42 86,63 19 321  
Gesamt 240 89,56 49,049 3,166 83,33 95,80 19 321  
Feste Effekte   47,390 3,059 83,54 95,59    Modell 
Zufallseffekte    9,434 48,97 130,15   238,908 
1 80 23,73 8,258 ,923 21,89 25,56 11 57  
2 80 23,03 7,641 ,854 21,32 24,73 11 44  
3 80 20,25 6,839 ,765 18,73 21,77 7 38  
Gesamt 240 22,33 7,718 ,498 21,35 23,31 7 57  
Feste Effekte   7,602 ,491 21,37 23,30    
tpun 
Modell 
Zufallseffekte    1,061 17,77 26,90   2,655 
1 80 94,45 8,017 ,896 92,67 96,23 63 115  
2 80 92,69 5,974 ,668 91,36 94,02 77 108  
3 80 92,60 8,866 ,991 90,63 94,57 74 119  
Gesamt 240 93,25 7,730 ,499 92,26 94,23 63 119  
Feste Effekte   7,715 ,498 92,26 94,23    
tctr 
Modell 
Zufallseffekte    ,603 90,65 95,84   ,345 
 
 
Anlagen 
ONEWAY ANOVA 
 
Quadratsumme df 
Mittel der 
Quadrate F Signifikanz 
Zwischen den Gruppen 113094,808 2 56547,404 10,738 ,000
Innerhalb der Gruppen 1248084,988 237 5266,181   
ttot 
Gesamt 1361179,796 239    
Zwischen den Gruppen 7756,825 2 3878,412 2,280 ,104
Innerhalb der Gruppen 403084,138 237 1700,777   
tloc 
Gesamt 410840,963 239    
Zwischen den Gruppen 194,008 2 97,004 1,128 ,325
Innerhalb der Gruppen 20375,788 237 85,974   
tarm 
Gesamt 20569,796 239    
Zwischen den Gruppen 42716,925 2 21358,463 9,510 ,000
Innerhalb der Gruppen 532264,137 237 2245,840   
tnav 
Gesamt 574981,063 239    
Zwischen den Gruppen 540,433 2 270,217 4,676 ,010
Innerhalb der Gruppen 13694,900 237 57,784   
tpun 
Gesamt 14235,333 239    
Zwischen den Gruppen 174,308 2 87,154 1,464 ,233
Innerhalb der Gruppen 14106,187 237 59,520   
tctr 
Gesamt 14280,496 239    
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11.8 Anlage 8: Aufklärungsbogen 
 
Aufklärungsbogen 
 
Zum Aufklärungsgespräch mit dem Arzt/ der Ärztin über die Teilnahme 
 an einer wissenschaftlichen Studie 
 
„Evaluation der klinischen Wertigkeit und Sicherheit einer MR-kompatiblen 
Zielhilfe für perkutane, diagnostische Biopsien verschiedener Organregionen“ 
 
 
 
 
 
 
 
Klinik und Poliklinik für Diagnostische und Interventionelle Radiologie 
 
Im Rahmen der oben genannten Studie werden Patienten einbezogen, bei denen 
eine bildgeführte Gewebeentnahme geplant ist. Aufgrund der zuvor (intraoperativ)  
angefertigten Aufnahmen soll dieser Eingriff mit Unterstützung einer neuartigen 
Zielhilfe im MRT durchgeführt werden. 
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Wie funktioniert das Hilfssystem und was wird gemacht? 
 
Bei dem eingesetzten System handelt es sich um eine Zielhilfe, die es dem Arzt 
erlaubt, die Gewebeentnahme in Echtzeit anhand von genau rekonstruierten MRT-
Schnittbildern durchzuführen. Die Planung des Eingriffs und die Probeentnahme 
selbst werden durch den Arzt eigenhändig durchgeführt. Es handelt sich um ein 
reines Hilfssystem, bei dem alle aktiven Schritte am Patienten allein dem Arzt 
vorbehalten sind. 
 Sie werden je nach Art und Region der Probenentnahme auf der MRT-Liege  
gelagert. Neben ihnen werden zwei kleine Arme an der Liege angebracht, die zur 
Ausrichtung des Hilfssystems und zur Geräteführung dienen. Anschließend werden 
sie in die „Röhre“ gefahren und Aufnahmen angefertigt.  Danach werden sie wieder 
aus dem MR-Tomographen herausgefahren und der Arzt führt die Gewebeentnahme 
per Hand durch. Während der Entnahme der Probe kann es nötig werden, weitere 
Bilder von Ihnen anzufertigen.  
 
Ziele der Studie? 
 
In dieser Studie soll der klinische Nutzen des Systems zur Durchführung von 
routinemäßig im MRT geführten Gewebeentnahmen überprüft werden. Ziel ist eine 
Verbesserung von Genauigkeit und Sicherheit dieser Eingriffe. 
 
 
Mit welchem zusätzlichen Aufwand ist zu rechnen? 
 
Aufgrund des höheren technischen Aufwandes kann es zu einer etwas längeren 
Eingriffsdauer im Vergleich zur Probeentnahme im CT kommen. Vorteil dagegen  ist, 
dass keine Röntgenstrahlung eingesetzt werden muss und dass das Kontrastmittel 
(wenn es überhaupt notwendig ist) in der Regel besser vertragen wird. 
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Wer darf nicht an der Studie teilnehmen? 
 
- Menschen mit Herzschrittmachern, implantierten Medikamentenpumpen 
oder anderen nicht  MR- verträglichen Teilen 
- Schwangere Frauen 
- Menschen mit ausgeprägter Platzangst 
- Menschen mit schweren Gerinnungsstörungen  
- Menschen, die das 18 Lebensjahr nicht vollendet haben 
- Für Patienten bei denen Kontrastmittel appliziert werden muss gelten 
folgende Ausschlusskriterien: 
- Kontrastmittelunverträglichkeit, 
 - hochgradige Niereninsuffizienz bzw. Dialysepflichtigkeit und 
 - Zustand nach Lebertransplantation   
 
 
Welche Risiken gibt es? 
 
Falls Kontrastmittel appliziert werden, können in seltenen Fällen allergischen 
Reaktionen auftreten. Durch das hochfrequente Magnetfeld kann es zur Erhitzung 
oder Zerstörung von metallischen Implantaten kommen. Das Risiko des Eingriffes ist 
vergleichbar mit dem einer CT- geführten Gewebsentnahme. Es kann zu Blutungen, 
Organverletzungen bzw. Organverlust, Pneumothorax, Infektionen oder 
Abszedierungen und Nervenschädigungen kommen. Durch die beengten 
Platzbedingungen im Tomographen kann es bei vorbelasteten Patienten zur 
Platzangst kommen.  
Bei dem System handelt es sich nur um eine Zielhilfe ohne aktiven 
Nadelvorschub: Das Einbringen der Nadel wird ausschließlich vom Arzt durchgeführt. 
Der Patient ist während der Untersuchung in der Röhre über Kopfhörer und 
Mikrophon mit dem Personal verbunden und wird über eine Videokamera ständig 
überwacht. 
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Was geschieht mit meinen Daten? 
 
Ihre persönlichen Daten (Name, Geburtsdatum und Adresse) verbleiben beim 
Prüfarzt und werden gemäß gesetzlichen Bestimmungen 10 Jahre aufbewahrt. 
Die im Rahmen der Studie erhobenen Krankheitsdaten werden anonymisiert, so dass 
die Zuordnung zu Ihrer Person nicht mehr möglich ist. Anschließend werden die 
anonymisierten Daten elektronisch gespeichert und ausgewertet. Auch die 
Veröffentlichung der Studienergebnisse erfolgt anonym, d.h. ohne Nennung von 
Namen oder anderer Angaben, anhand derer der Patient identifiziert werden könnte. 
 
Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie können jederzeit auch im Verlauf der 
Untersuchung oder der Auswertung der aufgenommen Daten ohne Angaben von 
Gründen Ihr Einverständnis zur Teilnahme widerrufen. 
 
Sie können den Arzt jederzeit zu Belangen der Studienteilnahme und zu allgemeinen 
oder Sie betreffenden Ergebnissen der Studie befragen. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Mit freundlichen Grüßen 
 
 
Dr. med. M. Moche 
Oberarzt und Leiter des Arbeitsbereiches Interventionsradiologie 
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11.9 Anlage 9 Einwilligungserklärung 
 
 
Klinik und Poliklinik für Diagnostische und Interventionelle Radiologie 
Direktor: Prof. Dr. Thomas Kahn 
 
Einwilligungserklärung 
 
Für die Teilnahme an einer wissenschaftlichen Studie 
 
„Evaluation der klinischen Wertigkeit und Sicherheit eines MR- kompatiblen 
Assistenzsystems für perkutane, diagnostische Biopsien verschiedener 
Organregionen“ 
 
der Klinik und Poliklinik für Diagnostische und Interventionelle Radiologie des 
Universitätsklinikums Leipzig AöR 
 
1. Hiermit erkläre ich, 
 
Name, Vorname       Geburtsdatum 
 
 
 Adresse 
 
dass ich durch Frau/Herrn Dr. _____________________ mündlich und schriftlich 
über das Wesen, die Bedeutung und die Risiken der Intervention im Rahmen der 
oben genannten Studie aufgeklärt wurde und ausreichend Gelegenheit hatte, meine 
Fragen hierzu in einem Gespräch mit dem untersuchenden Arzt zu klären. 
2. Ich habe insbesondere das mir vorgelegte Merkblatt zur Studie gelesen und 
verstanden, sowie eine Ausfertigung desselben mit der Einwilligungserklärung 
erhalten. 
3. Ich bin bereit, an der wissenschaftlichen Untersuchung und Intervention im Rahmen 
der oben genannten Studie teilzunehmen. 
4. Mir ist bekannt, dass ich meine Einwilligung jederzeit zurückziehen und einer 
Weiterverarbeitung meiner Daten jederzeit widersprechen kann ohne Angaben von 
Gründen und ohne nachteilige Folgen für mich. 
5. Ich wurde über den bestehenden Versicherungsschutz und die damit für mich 
verbundenen Verpflichtungen informiert. 
6. Ich bin damit einverstanden, dass der Prüfleiter sich mit meinem behandelnden Arzt 
im Rahmen dieser Studie in Verbindung setzt. 
 
 
Leipzig, den         Unterschrift des/der Versuchsteilnehmer/in 
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Einwilligungserklärung zur Datenverarbeitung 
 
1.  Ich erkläre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Prüfung 
erhobene Daten/Angaben über meine Gesundheit auf Fragebögen und 
elektronischen Datenträgern aufgezeichnet und ohne Namensnennung 
(pseudonymisiert) weitergegeben werden an: 
 a. den Auftraggeber/Sponsor der Studie zur wissenschaftlichen Auswertung: 
 b.  die zuständigen Überwachungsbehörde (Landesamt oder Bezirksregierung) 
 oder Bundesoberbehörde (Bundesinstitut für Arzneimittel und 
 Medizinprodukte, Bonn) zur Überprüfung der ordnungsgemäßen Durchführung 
 der Studie. 
 c. Außerdem erkläre ich mich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur 
 Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers, der 
 zuständigen inländischen und ausländischen Überwachungs- und 
 Zulassungsbehörden in meine beim Prüfarzt vorhandenen 
 personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit dies für die Überprüfung 
 der Studie notwendig ist. 
2. Ich willige darin ein, dass die Klinik und Poliklinik für Diagnostische und 
Interventionelle Radiologie personenbezogene Daten und Gesundheits- bzw. 
Krankheitsdaten im Rahmen und Zweck  des o. g. Forschungsvorhabens verarbeitet. 
3. Ich willige darin ein, dass meine im Rahmen der o. g. Studie erhobenen 
Krankheitsdaten aufgezeichnet, verschlüsselt, verschlüsselt gespeichert und die 
anonymisierten Ergebnisse veröffentlicht werden. 
 
 
Leipzig, den         Unterschrift des/der Versuchsteilnehmer/in 
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Erklärung des/der Prüfarztes/- ärztin 
 
 
Hiermit erkläre ich, den/die o. g. Versuchsteilnehmer/in am ___/___/____ über Wesen, 
Bedeutung, Tragweite und Risiken der o. g. Studie mündlich und schriftlich aufgeklärt und 
ihm/ ihr eine Ausfertigung der Information sowie dieser Einwilligungserklärung übergeben zu 
haben. 
 
 
 
Leipzig, den       Unterschrift des/der aufklärenden Prüfarztes/- ärztin 
 
 
 
Leipzig, den    Unterschrift des Projektleiters 
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12 Anhang 
12.1 Erklärung über die eigenständige Abfassung der Arbeit 
 
Hiermit erkläre ich, dass ich die vorliegende Arbeit selbständig und ohne unzulässige Hilfe 
oder Benutzung anderer als der angegebenen Hilfsmittel angefertigt habe. Ich versichere, dass 
Dritte von mir weder unmittelbar noch mittelbar geldwerte Leistungen für Arbeiten erhalten 
haben, die im Zusammenhang mit dem Inhalt der vorgelegten Dissertation stehen, und dass 
die vorgelegte Arbeit weder im Inland noch im Ausland in gleicher oder ähnlicher Form einer 
anderen Prüfungsbehörde zum Zweck einer Promotion oder eines anderen Prüfungsverfahrens 
vorgelegt wurde. Alles aus anderen Quellen und von anderen Personen übernommene 
Material, das in der Arbeit verwendet wurde oder auf das direkt Bezug genommen wird, 
wurde als solches kenntlich gemacht. Insbesondere wurden alle Personen genannt, die direkt 
an der Entstehung der vorliegenden Arbeit beteiligt waren. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
.................................     ....................................  
Datum       Unterschrift 
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12.2 Lebenslauf 
 
Persönliche Angaben 
 
Name:   Tim Riedel 
Geburtsdatum / -ort: 06. März 1988 / Dresden 
Nationalität:  deutsch 
Familienstand: ledig, 1 Sohn 
 
Schulausbildung 
 
1994-1998 59. Grundschule Dresden 
1998-2004  Joseph-Haydn-Gymnasium Dresden 
2004-2006  Hans-Erlwein-Gymnasium Dresden 
 
Hochschulausbildung 
 
seit Oktober 2006 Studium der Humanmedizin an der Universität Leipzig 
2008   1. Abschnitt der Ärztlichen Prüfung 
April 2009 Beginn der Promotion an der Klinik und Poliklinik für Diagnostische 
und Interventionelle Radiologie der Universität Leipzig 
seit August 2011 Praktisches Jahr 
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